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2 Sammanfattning

Uppdrag och rattsliga forutséattningar

Regeringen har gett Lakemedelsverket i uppdrag att utreda forutsattningarna for och
konsekvenserna av att inforliva artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet (2001/83/EG) i svensk
ldakemedelslagstiftning. Artikel 16.2 ger medlemsstater mojlighet att infora nationella bestammelser
om prekliniska studier och kliniska provningar (effekt- och sakerhetsdokumentation) for
godk&nnande av homeopatiska lakemedel. Bestdmmelserna ska vara i enlighet med de principer och
sardrag som utméarker homeopatin i landet. Enligt lakemedelsdirektivet ska antroposofiska
lakemedel, i fraga om godkannande for marknadsforingstillstand, under vissa forutsattningar
behandlas som homeopatiska lakemedel. Regeringsuppdraget innebar saledes att Lakemedelverket
ska ge forslag till ett svenskt regelverk for godkannande av homeopatiska/antroposofiska lakemedel
samt beddma konsekvenserna av detta.

Regulatoriska alternativ

Lakemedelsverket gor bedomningen att det inte finns nagra rattsliga hinder att infora sarskilda
bestammelser for homeopatiska lakemedel i svensk lagstiftning enligt artikel 16.2 i
lakemedelsdirektivet. Nationella principer och sardrag innefattar langvarig
homeopatisk/antroposofisk anvandning vilket ger stod for fyra alternativa regulatoriska
konstruktioner dar det nuvarande EU-regelverket for traditionella véxtbaserade lakemedel anvéands
som grundlaggande princip:

Alternativ 1: Produkterna foreslas kunna godkannas med angivande av specifika terapeutiska
indikationer.

Alternativ 2: | strikt analogi med regelverket for traditionella vaxtbaserade lakemedel omfattar
alternativ 2 endast produkter med terapeutiska indikationer lampliga for egenvardsomradet.

Alternativ 3: Produkterna foreslas inte kunna godkannas med angivande av nagon specifik
terapeutisk indikation. Istallet foreslas en generell indikation for samtliga godkanda produkter.

Alternativ 4: Som alternativ 4 foreslas en kombination av alternativen 2, 3 och nuvarande
lagstiftning pa foljande satt: For produkter avsedda att marknadsforas till allmanheten, dvs. for
egenvardsomradet, tillampas alternativ 2 och for alla andra produkter tillampas alternativ 3 eller
nuvarande lagstiftning for konventionella lakemedel.

Avancerade

Egenvards- | specifika Generell
Alternativ | indikationer | indikationer | indikation | Jamforelseland

1 Rf Rx - Tyskland

2 Rf - - Storbritannien
g - - Rx Finland

4 Rf - RX -

Tabell 1. Schematisk dverblick over de fyra regleringsalternativen.
Rf = Receptfria lakemedel, Rx = Receptbelagda lakemedel



Gemensamt for de fyra alternativen &r att de endast foreslas omfatta produkter som inte kan
registreras enligt det férenklade registreringsforfarandet for homeopatiska lakemedel (artikel 14 i
lakemedelsdirektivet). Som grundldggande kriterium i samtliga alternativ omfattas endast produkter
som har anvants under minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES,
utan att skadliga effekter uppstatt eller misstankts. Istéllet for effektdokumentation i form av resultat
fran kliniska provningar kravs dokumentation avseende lang och saker anvandning. Sékerheten for
produkterna beddms enligt de principer som tillampas for traditionella véxtbaserade lakemedel och
homeopatiska lakemedel i det férenklade registreringsforfarandet. Godkénda produkter kommer
aven att omfattas av lakemedelsdirektivets farmakovigilanslagstiftning.

Samtliga alternativ bedéms leda till en hogre grad av patientsdkerhet &n dagens situation, men
alternativen kan forvantas fa skilda konsekvenser for olika intressenter. De forvantade konsekven-
serna av de olika alternativa konstruktionerna diskuteras relativt utforligt i utredningen.

Lakemedelsverket gor bedémningen att huruvida artikel 16.2 6ver huvud taget ska inforlivas i
svensk lagstiftning, och vilket alternativ som i sa fall kan komma i fraga, i forsta hand &r en politisk
fraga och inte en vetenskaplig eller regulatorisk fraga. Fragan innefattar i forsta hand en avvagning
av olika intressenters 6nskemal och aterfors darfor till uppdragsgivaren, det vill séga regeringen.

Forfattningsforslag

| utredningen ges forslag pa hur de fyra regulatoriska alternativen kan utformas i lakemedelslagen.
Kraven pa ansokningsdokumentation foreslas regleras narmare i Lakemedelsverkets foreskrifter,
liksom for andra lakemedel.

Konsekvenser for patienter

Beroende pa val av alternativ kommer antalet tillgangliga homeopatiska och antroposofiska
lakemedel, med eller utan angiven specifik terapeutisk indikation, att variera for patienterna.
Samtliga alternativ leder dock till att endast produkter med acceptabel sdkerhet och farmaceutisk
kvalitet kommer att finnas tillgangliga.

Konsekvenser for legitimerad héalso- och sjukvardspersonal

Lakemedelsverket gor beddmningen att en oreserverad anvandning av ett homeopatiskt eller
antroposofiskt lakemedel for behandling av en patient i regel star i strid med kraven pa legitimerad
halso- och sjukvardspersonals skyldighet att utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Féljande grundldggande principer kan dvervégas for att avgrénsa en
anvandning av homeopatiska eller antroposofiska ldkemedel som skulle kunna falla inom ramen for
’god vard’, aven om behandlingen inte uppfyller gangse krav pa vetenskap och beprévad erfarenhet:

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska ldkemedel far endast ske pa patientens
initiativ.
2. Gangse terapi ska erbjudas patienten i forsta hand. Behandling med

homeopatiska/antroposofiska lakemedel ska foregas av eller ges parallellt med gangse
terapi, savida patienten inte uttryckligen sagt nej till sadan terapi.

3. Patienten ska informeras om ldkemedlets homeopatiska/antroposofiska karaktér och dess
relation till gangse terapi.

4. Behandlande l&kare bor ha erfarenhet av anvandning av homeopatiska/antroposofiska
lakemedel, alternativt bor behandlingen ske i samrad med lakare som har sadan erfarenhet.



5. P& samma satt som for andra lakemedel, &r behandlande lakare inte skyldig att forskriva
eller aktivt medverka i behandling med ett homeopatiskt/antroposofiskt lakemedel pa
begéran av patient.

Eftersom den svenska patientsakerhetslagen uttryckligen anger att legitimerad halso- och
sjukvardpersonal ska utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet ar det
lampligt att det i produktresumen for receptbelagda homeopatiska/antroposofiska lakemedel infors
en text i enlighet med punkterna 1-4 ovan. Punkten 5 torde inte vara nodvandig att infora eftersom
den galler for alla lakemedel.

Sammantaget gor Lakemedelsverket bedomningen att det kan finnas ett visst, om &n begransat,
utrymme for omdémesgill anvandning av godkénda homeopatiska och antroposofiska lakemedel
inom héalso- och sjukvarden aven i Sverige.

Konsekvenser for tillverkare och férskrivare av antroposofiska medel

Oavsett vilket regleringsalternativ som valjs kommer verksamheten vid Vidarkliniken och dess
ombud att paverkas i hog grad. Aven produkttillverkarnas situation kommer att paverkas i hog grad.

For Vidarklinikens verksamhet kan alternativ 1 framsta som det minst begransande, men sannolikt
skulle alternativ 3 och 4 leda till att ett storre antal produkter faktiskt kan godkannas och déarmed
kunna finnas tillgangliga for klinikens verksamhet. Sarskilda 6vergangsregler skulle vasentligen
kunna minska en reglerings inverkan pa Vidarklinikens verksamhet.

Konsekvenser for tillverkare av homeopatiska lakemedel

For tillverkare av homeopatiska lakemedel ar det framfor allt mojligheten att fa distribuera
produkter med angiven specifik terapeutisk indikation som har efterfragats. Vid ett genomforande
av alternativ 1, 2 eller 4 skulle féretagen kunna marknadsfora produkterna med indikation.



3 Regeringens uppdrag till Lakemedelsverket

Regeringen beslutade den 5 december 2013 att ge Lakemedelsverket i uppdrag att utreda
forutsattningarna for och konsekvenserna av att for svensk del inforliva bestdmmelser om
prekliniska studier och kliniska provningar for homeopatiska lakemedel i enlighet med den
mojlighet som ges i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel.

3.1 Regeringens anvisningar for uppdragets utférande
Lakemedelsverkets uppdrag formulerades pa féljande sétt:

1. Utreda om och ge forslag till hur artikel 16.2 i direktiv 2001/83/EG kan inforlivas i svensk
laékemedelslagstiftning

2. Ge forslag till utformning av sérskilda svenska bestdimmelser for prekliniska studier och
kliniska provningar som ska alaggas de homeopatiska lakemedel som avses i artikel 16.2 i
direktiv 2001/83/EG. Om sa bedoms lampligt kan olika kravnivaer och darmed forenade
sakerhetsatgarder foreslas.

3. Bedodma konsekvenserna for patienter, hélso- och sjukvard och produkttillverkare av
utformningen av foreslagna sarskilda svenska bestdammelser.

En hog grad av patientsdkerhet ska vara vagledande for utformningen av forslagen till sarskilda
svenska bestammelser. Vid utformningen ska hansyn tas till hur homeopatiska lakemedel hanteras
inom 6vriga EU/EES och hur de hittills hanterats i Sverige.

Uppdraget ska sarskilt beakta de antroposofiska medel som avses i skél 22 till direktiv 2001/83/EG.

| uppdragets tredje delmoment ska synpunkter inhamtas fran Socialstyrelsen och Inspektionen for
vard och omsorg.

3.2 Bakgrund och avgransningar

Regeringsuppdraget innebdr att Lakemedelsverket ska utreda om artikel 16.2 kan inférlivas i svensk
lakemedelslagstiftning och ge konkreta forfattningsforslag. De ska utformas sa att homeopatiska
lakemedel, sérskilt antroposofiska lakemedel, vid ett genomférande ska kunna inordnas i den
svenska regleringen for godkannande av lakemedel for ménniskor. Vidare ska forfattningsforslagen
sakerstalla en hog grad av patientsikerhet. De maste darfor inbegripa mekanismer som gor att
produkter som beddéms kunna medfdra hélsorisker inte ska godkénnas eller vara férenade med
sakerhetsatgarder som minskar dessa risker till en acceptabel niva. Hansyn ska tas till hur
produkterna hittills har hanterats i Sverige och hur homeopatiska lakemedel hanteras i andra
EU/EES-lander.

Lakemedelsverket ges &ven uppdraget att beddma vilka konsekvenser forfattningsforslagen skulle
fa for olika intressenter vid ett genomférande. Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg
ska ges mojligheter att ge synpunkter pa denna konsekvensbedémning.

Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg har under utredningens slutskede tagit del av
rapporten. Inspektionen for vard och omsorg konstaterar att det ar mycket svart att forutse
effekterna av forslaget och avvaktar regeringens fortsatta arbete for att fa mer underlag for
bedémningarna.

Socialstyrelsens synpunkter aterfinns i sin helhet i bilaga 2.



| uppdraget ingar inte att Lakemedelsverket ska ta stallning generellt for eller emot homeopati eller
antroposofi. Lakemedelsverket uppdras heller inte att ta stéllning till huruvida artikel 16.2 ska

genomforas.

Lakemedelsverket har under uppdragets genomforande inte fort nagon dialog med ber6rda
intressenter. Foreliggande rapport bygger pa Lakemedelsverkets egna beddmningar och
uppskattningar.



4 Rattsliga forutsattningar

Direktiv 2001/83/EG (nedan benamnt lakemedelsdirektivet) ar den grundldaggande rattsakten for
lagstiftning om godké&nnande av humanlédkemedel inom EU. Direktivet ar genomfort i svensk
lagstiftning, bland annat genom ldkemedelslagen (1992:859), lakemedelsférordningen (2006:272)
och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS). Regelverket for godkannande och registrering inom
lakemedelsomradet &r i hog grad harmoniserat inom EU och utrymmet for nationella bestammelser
ar mycket begrénsat.

De avsnitt i lakemedelsdirektivet och lakemedelslagen som ar mest centrala fér homeopatiska
lakemedel aterges i sin helhet i bilaga 1 till denna rapport. | bilaga 1 aterfinns &ven en lista Gver
upphavda forfattningar pa omradet.

| lakemedelsdirektivet definieras begreppen lakemedel och homeopatiskt lakemedel pa foljande
satt:

Lakemedel: a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att
den har egenskaper for att behandla eller foérebygga sjukdom hos manniskor, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvandas pa eller administreras till
manniskor i syfte antingen att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stalla diagnos.

Homeopatiskt lakemedel: varje lakemedel som framstéllts av substanser, s.k. stamberedningar,
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om sa inte &r
fallet, i de farmakopéer som for nérvarande anvands officiellt i medlemsstaterna. Ett homeopatiskt
lakemedel kan innehalla flera bestandsdelar.

| skél 22 i lakemedelsdirektivet anges att antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell
farmakopé och som bereds enligt en homeopatisk metod ska behandlas pa samma satt som
homeopatiska ldkemedel i fraga om registrering och forsaljningstillstand.

Av dessa EU-gemensamma definitioner foljer bland annat att en tillhandahallen produkt (substans
eller kombination av substanser) framstéalld med homeopatiska tillverkningsmetoder omfattas av
ldakemedelslagens bestammelser oberoende av om produkten har farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan.

| lakemedelsdirektivets artikel 16.2 ges utrymme for att behalla eller infora nationella regler for
godkannande av andra homeopatiska ldkemedel an de som omfattas av artikel 14 i direktivet, t.ex.
homeopatiska lakemedel med angiven terapeutisk indikation, annan administreringsvag eller en
lagre utspadningsgrad. Sverige har hittills valt att inte inforliva denna artikel i nationell lagstiftning.

4.1 Homeopatiska lakemedel

Med homeopatiskt lakemedel avses i nuvarande svensk lagstiftning ett lakemedel som beretts enligt
en erkand homeopatisk metod, som inte pastas ha viss terapeutisk effekt och som &r avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk (2 b § lakemedelslagen). Ett sadant lakemedel kan
registreras om graden av utspadning garanterar att lakemedlet ar oskadligt. Sadana homeopatiska
lakemedel kan enligt nuvarande svensk lagstiftning endast registreras genom det foérenklade
registreringsforfarandet dar i forsta hand kvalitets- och sakerhetsdokumentation granskas av
Lakemedelsverket. Det finns aven sarskilda bestammelser angaende markning av sadana produkter.
Det forenklade registreringsforfarandet har sin grund i lakemedelsdirektivet (artiklarna 13 — 15),
som har genomforts framst genom 2 b § lakemedelslagen och Lakemedelsverkets foreskrifter och
allmanna rad (LVFS 1997:9) om registrering av vissa homeopatika.



Ett homeopatiskt lakemedel skulle redan idag kunna godkénnas baserat pa kvalitets-, effekt- och
sékerhetsdokumentation om de foljer bestimmelserna for konventionella lakemedel i
lakemedelsdirektivet (artiklarna 8.3 eller 10 a).

Mojligheten att godkanna homeopatiska lakemedel enligt artikel 16.2 finns for narvarande inte i
Sverige.

4.2 Antroposofiska lakemedel

Det finns ingen allmant vedertagen definition av begreppet antroposofiska ldkemedel, utan de utgor
en heterogen grupp av produkter som definieras av att de utvecklas och anvénds inom antroposofin.
Den europeiska organisationen ECHAMP (European Coalition on Homeopathic and
Anthroposophic Medicinal Products) beskriver antroposofiska lakemedel i enlighet med APC:s
(Anthroposophic Pharmaceutical Codex) definition:

” An anthroposophic medicinal product is conceived, developed and used in accordance with the
anthroposophic knowledge of man and nature, substance and pharmaceutical processing. The
application within anthroposophic medicine results from that knowledge. An anthroposophic
medicinal product can contain one or more active substances. An anthroposophic medicinal product
can fundamentally be employed in every dosage form.”

Den antroposofiska medicinen innebar att lakemedel utvecklas och framstélls pa uppdrag av lakare
som sedan anger indikationen for lakemedlen. Den typ av effektdokumentation som vanligtvis
kravs for godkannande av konventionella lakemedel finns inte. Medlens anvandning bygger pa den
antroposofiska medicinska kunskapsteorin och har anvants i Europa sedan 1920-talet
(Lakemedelsverket, Dnr 589:2008/76655).

Av Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad om registrering av vissa homeopatika (LVFS
1997:9) framgar att ett antroposofiskt medel som uppfyller kriterierna kan registreras pa
motsvarande satt som ett homeopatiskt lakemedel. Vidare framgar i 3 kap 1 § att orden
“antroposofiskt medel registrerat utan indikation” kan anvéndas for att mirka de medel som
uppfyller kraven for forenklad registrering av homeopatiska lakemedel. Det finns idag inte nagra
antroposofiska produkter som registrerats pa detta satt i Sverige.

Enligt 5 § andra stycket ldakemedelslagen far, om det finns sérskilda skal, tillstand lamnas till
forséljning av ett sadant antroposofiskt medel som inte avses i 2 b § lakemedelslagen, d.v.s.
homeopatiskt lakemedel som ska registreras. Fragor om tillstand till sadan forsaljning provas av
regeringen och meddelas for viss tid enligt 3 kap. 17 § lakemedelsforordningen.

Enligt regeringsbeslut den 5 december 2013 forlangdes Vidarklinikens tillstand att tillhandahalla de
antroposofiska produkter som finns i produktkatalogerna fran tillverkarna Weleda och Wala, i
enlighet med 5 § andra stycket lakemedelslagen, utan att de godkénts eller registrerats som
lakemedel. Liknande tidsbegransade tillstand har regeringen beviljat sedan 1993.

EG-domstolens dom den 20 september 2007 i mal C-84/06, Nederlandska staten mot Antroposana
m.fl. innebér att antroposofiska medel som omfattas av lakemedelsdefinitionen i
lakemedelsdirektivet endast far saluféras om de har godkants eller registrerats for forsaljning enligt
nagot av de forfaranden som foreskrivs i direktivet.

Lakemedelsverkets tolkning av domen ar att det inte langre ar méjligt att medge undantag fran
kraven pa registrering och godkannande enligt lakemedelslagen for antroposofiska medel som
klassificeras som lakemedel. Konsekvenserna for Sveriges del ar bl.a. en begrénsning av utrymmet
for forsaljningstillstand for antroposofiska medel genom 5 § 2 st. i lakemedelslagen. De preparat
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som séljs av Vidarkliniken och som omfattas av ldkemedelsdefinitionen ska istéllet godkannas eller
registreras enligt de forfaranden som finns i lakemedelsdirektivet.

De antroposofiska lakemedel som idag séljs i Sverige tillverkas i Tyskland och uppges ha
forsaljningstillstand i Tyskland. | samband med en tidigare utredning (Lakemedelsverket, Dnr
589:2008/76655) har Weleda AB beraknat att ca 3500 artiklar omfattades av davarande
regeringsbeslut. Vid en dversiktlig granskning av Weledas lakemedelskatalog (2009) kan féljande
noteras:

Produkterna bestar av substanser av naturligt ursprung som tillhandahalls i olika farmaceutiska
beredningsformer, till exempel tabletter, orala l6sningar, suppositorier och salvor. Medel avsedda
for injektion &r vanliga och en stor andel ar kombinationsprodukter. Antalet enskilda produkter
(inbegripet olika styrkor, beredningsformer och kombinationer) har tidigare uppskattats till ca 3500
artiklar. Det ror sig dock om totalt ca 250 ravaror, varav ca 40 mineraler/salter, 170 vaxtmaterial
och 40 av animaliskt ursprung. Ett antal av de anvéanda ravarorna ar kanda fran exempelvis
livsmedel, konventionella lakemedel, naturlakemedel, véxtbaserade lakemedel och registrerade
homeopatiska lakemedel. Vissa ravaror ar valkanda for sina toxiska effekter. En stor andel av
produkterna férekommer i olika styrkor (spadningsgrader) som liksom inom homeopatin anges som
potenser (D1-D30).
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5 Homeopatiska och antroposofiska lakemedel i andra
medlemsstater i EU

Lagstiftningen om de antroposofiska och homeopatiska ldkemedlen skiljer sig véasentligt at mellan
olika medlemsstater i EU. Alla medlemsstater har i nationell lagstiftning genomfort det férenklade
forfarandet for registrering av homeopatiska lakemedel utan indikation enligt artikel 14 i
lakemedelsdirektivet.

Ett flertal lander har ocksa utnyttjat mojligheten i artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet att infora
sarskilda bestammelser for prekliniska studier och kliniska prévningar avseende homeopatiska
ldkemedel i enlighet med de principer och sardrag som utmarker den nationella homeopatin. Enligt
uppgift frin ECHAMP ar det 14 medlemsstater som har en reglering av artikel 16.2 (The
Availability of Homeopathic and Anthroposophic Medicinal Products in the EU, ECHAMP 2012).
Hur medlemsstaterna har valt att genomfora artikel 16.2 skiljer sig emellertid at. Nedan foljer korta
beskrivningar av regleringen av antroposofiska och homeopatiska lakemedel i nagra utvalda
medlemsstater. L&nderna har valts mot bakgrund av att antroposofisk och homeopatisk medicin har
en etablerad stallning i respektive land (AT, DE, FR, NL, UK), eller att den regulatoriska
traditionen pa lakemedelsomradet ar lik den svenska (FI, UK). Lagstiftning som har betydelse for
hur halso- sjukvardspersonal kan och far hantera dessa typer av lakemedel redogors inte for.

5.1 Finland

Enligt 5b § i den finska lakemedelslagen (10.4.1987/395) ar homeopatiska lakemedel sadana
lakemedelspreparat som har framstéllts av stamberedningar enligt en homeopatisk
tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om sa inte ar fallet, i de
farmakopéer som anvénds officiellt i medlemsstaterna. Bestdmmelserna om homeopatiska
lakemedel tillampas aven pa andra preparat som har tillverkats med homeopatiska
tillverkningsmetoder. Antroposofiska preparat anses vara sadana preparat och samtliga
antroposofiska medel likstélls darfor regulatoriskt med homeopatiska ladkemedel.

Produkter utan angiven indikation kan, om kraven uppfylls, antingen registreras under art 14 (22a 8
lakemedelslagen 10.4.1987/395) eller godkénnas enligt artikel 16.2 (vid 1&gre spadningar och andra
administreringsvagar). | princip stalls samma krav pa sakerhetsdokumentation under bada artiklarna
forutom att farmakovigilanslagstiftningen ska tillampas for produkter godkanda under artikel 16.2.

For homeopatiska lakemedel med angiven terapeutisk indikation maste fullstandig ansokan (artikel
8.3 eller 10a) inlamnas och samma krav stélls pa effekt- och sakerhetsdokumentation som for
konventionella lakemedel.

5.2 Frankrike

De antroposofiska produkter som beskrivs i en officiell farmakopé, tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder och inte uppfyller kriterierna i artikel 14 kan godk&nnas under artikel 16.2
(Art. R.5121-28 the French Public Health Code). Ingen specifik definition av antroposofiska
lakemedel finns i lagstiftningen.

Sokanden maste visa produktens (eller de ingaende homeopatiska stammarnas) sikerhet och
homeopatiska anvandning. Inga prekliniska eller kliniska studier kréavs da.

Alla administreringsvagar godtas under artikel 16.2. De angivna terapeutiska indikationerna baseras
pa produktens (eller stamberedningens) homeopatiska anvandning.
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Homeopatisk anvandning visas under saval artikel 14 som under 16.2 genom hanvisning till
litteratur som accepterats inom fransk homeopatisk medicin. Detta innebar att antroposofiska
produkter som endast beskrivs i antroposofisk litteratur inte kan registreras eller godké&nnas.

5.3 Nederlanderna

Antroposofiska lakemedel sérskiljs inte regulatoriskt fran andra lakemedel utan placeras in i
befintlig lagstiftning. Antroposofiska produkter som tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder behandlas som homeopatiska ldkemedel. Den nederldndska lagstiftningen gor
skillnad mellan homeopatiska lékemedel utan och med indikation. For den tidigare kategorin finns
inga krav pa prekliniska studier eller kliniska prévningar, utan de kan registreras enligt artikel 14
lakemedelsdirektivet om samtliga krav ar uppfyllda. For homeopatiska lakemedel med indikation,
eller som av annan anledning inte uppfyller kraven i artikel 14, kravs efter en 6vergangsperiod i
stort sett samma dokumentation som for konventionella lakemedel (se artiklarna 3.11-13 jamforda
med artiklarna 42.3 och 45.1 i den nederlandska lakemedelslagen, Geneesmiddelenwet). Ansdkan
far goras i enlighet med de legala grunder som finns i lakemedelsdirektivet. Terapeutisk effekt
(artikel 45.1 lakemedelslagen) maste darmed visas for att homeopatiska och antroposofiska
lakemedel ska kunna godkéannas i Nederlanderna.

Den nederlandska lagstiftningen avseende antroposofiska ldkemedel har i stor grad paverkats av
utgangen i mal C-83/06 fran den 27 september 2007 fran EU-domstolen (Antroposana).
Bakgrunden till detta mal var en tvist mellan Nederlandska regeringen och Weleda, Wala,
Antroposana (patientorganisation) och en organisation for antroposofiska lakare. | Nederlanderna
fanns fore 2002 inget krav pa registrering for antroposofiska lakemedel. Déarefter skulle
antroposofiska lakemedel tillverkade enligt homeopatisk tradition registreras genom ett forenklat
forfarande. FOr dvriga antroposofiska lakemedel kravdes att de skulle leva upp till kraven i
lakemedelsdirektivet. Antroposana och dvriga kérande motsatte sig den nya lagstiftningen, och
argumenterade bl.a. att lagstiftningen var oproportionerlig och att kraven enligt
ldakemedelsdirektivet inte innebar en fullstandig harmonisering. EU-domstolen fann emellertid att
antroposofiska lakemedel endast kan marknadsforas efter att de har godkénts eller registrerats enligt
nagot av forfarandena i lakemedelsdirektivet. Efter detta avgorande andrades lagstiftningen i
Nederlédnderna i enlighet med vad som beskrivits ovan.

5.4 Tyskland

| den tyska lagstiftningen definieras antroposofiska lakemedel som lakemedel som &r utvecklade i
enlighet med antroposofisk kunskap om manniskan och naturen och tillverkade i enlighet med en
homeopatisk metod enligt en europeisk farmakopé eller, om en sadan saknas, i enlighet med en
officiell farmakopé (kap.4, avsnitt 33 i tyska lakemedelslagen, Arzneimittelgesetz).

Antroposofiska lakemedel som tillverkas enligt homeopatisk metod kan registreras enligt artikel 14
i lakemedelsdirektivet nar samtliga krav ar uppfyllda (se framst 38 och 39 88§ lakemedelslagen). Ett
lakemedel som inte uppfyller kraven i artikel 14, t.ex. med hénsyn till indikation, lakemedelsform
eller utspadningsgrad, kan godkénnas i enlighet med artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet (22.3 §
ldkemedelslagen).

Artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet har genomforts genom att det finns undantag fran
dokumentationskraven for vissa typer av lakemedel, vilket bl.a. omfattar homeopatiska och
antroposofiska lakemedel. Farmakologiska och toxikologiska studier eller kliniska prévningar
behdver inte lamnas in for dessa produkter (avsnitt 22.2 och 3 lakemedelslagen). Daremot maste
dokumentation ld&mnas in betraffande lakemedlets sammansattning, beredningsform, dosering,
indikation, effekt och sékerhet. Hansyn tas harvid till erfarenhet fran olika terapeutiska skolor,
inklusive sddana med antroposofisk och homeopatisk inriktning. Dokumentationen kan besta av

13



resultat fran kliniska prévningar, fallstudier, vetenskapliga publikationer, expertrapporter och andra
typer av observationer. En toxikologisk rapport maste ges in till myndigheten och utvarderas enligt
samma ordning som for homeopatiska lakemedel utan indikation som foljer det férenklade
forfarandet (artikel 38 och 39 8§ ldkemedelslagen).

| Tyskland anses dven antroposofiska ldkemedel vara en sérskild terapiinriktning (”besondere
Therapierichtung™) enligt sociallagstiftningen, i likhet med homeopati och fytoterapi. Sadan terapi
har alltsa en rattslig status enligt sociallagstiftningen och kan finnas tillganglig inom halso- och
sjukvarden. Det innebar bland annat att receptbelagda lakemedel kan vara ersattningsgilla fran
sjukvardsforsakringen.

5.5 Storbritannien

Antroposofiska produkter sarskiljs inte regulatoriskt fran andra lakemedel utan placeras in i
befintlig lagstiftning. Antroposofiska produkter som tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder behandlas som homeopatiska lakemedel.

Artikel 16.2 tillampas for homeopatiska lakemedel som inte uppfyller de kriterier som stélls i artikel
14 och som dr amnade for s.k. minor indications” (Human Medicines Regulations 2012; Schedule
10 National Homoeopathic Products), vilket torde motsvara de egenvardsindikationer som
accepteras for traditionella véxtbaserade lakemedel. Den brittiska ldkemedelsmyndigheten
motiverar denna begrénsning med att det i regel inte finns tillrackligt vetenskapligt stdd i form av
resultat av prekliniska studier eller kliniska provningar som skulle gdéra det acceptabelt att godkanna
produkterna for behandling av svarare sjukdomar och tillstand. Produkter utan terapeutisk
indikation godkénns ej.

For att bevisa produktens sakerhet kravs en redogorelse baserad pa vetenskapliga data. Alla
relevanta aspekter av produktens sakerhet (inklusive toxicitet, gentoxicitet, reproduktions- och
utvecklingstoxicitet etc.) ska omfattas av redogorelsen. Farmakovigilanslagstiftningen tillampas for
godkanda produkter.

Undantag fran kraven pa sakerhetsdokumentation gors for produkter baserade pa valkanda
livsmedel, vissa godkanda/registrerade, receptfria lakemedel samt produkter dér
rdvaran/stamberedningen inte &r av biologiskt ursprung och har spatts ut mer 4n 10%* ganger. Det
kravs dock en redogorelse for varfor sdkerhetsdata inte behdver uppvisas.

Produktens effekt kan visas genom antingen produktspecifika studier, publicerad vetenskaplig
litteratur, homeopatiska prévningar eller en kombination av dem. Sokanden maste ocksa med hjélp
av insant stdd motivera produktens effekt vid sokt indikation.

5.6 Osterrike

| Osterrikisk lagstiftning finns ingen definition av antroposofiska lakemedel. Artikel 16.2 i
lakemedelsdirektivet har genomforts genom ett undantag fran dokumentationskraven i
lakemedelslagen for homeopatiska lakemedel som inte uppfyller kraven i artikel 14 i
lakemedelsdirektivet (9 b § jamfort med 11 8 i den Osterrikiska lékemedelslagen,
Arzneimittelgesetz). Det innebér forenklat att kraven enligt p. 18-20 i 9 a § (dosering, samt kliniska
och prekliniska data) inte galler for homeopatiska lakemedel. Istéllet maste toxikologisk
dokumentation ldamnas in, liksom dokumentation av homeopatisk eller antroposofisk effekt.

Homeopatiska lakemedel som uppfyller kraven enligt artikel 14 i lakemedelsdirektivet kan inte
godkannas for forsaljning i Osterrike, utan foljer det forenklade registreringsforfarandet (11 § i
ldkemedelslagen).
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6 Historisk utveckling av svensk lagstiftning

6.1 Antroposofiska medel

Regeringen har sedan 1993 beviljat Vidarkliniken tillstand att sélja vissa antroposofiska medel
enligt 5 § andra stycket lakemedelslagen, det vill saga i drygt 20 ar. Dessa beslut har inte varit
forenade med krav pa att uppvisa resultat av formella prekliniska studier eller kliniska prévningar.
Besluten har varit begrénsade till att galla de antroposofiska produkter som finns i
produktkatalogerna fran tillverkarna Weleda och Wala. Regeringen har gjort bedémningen att det
funnits séarskilda skal att ge tillstand till forséljning av dessa produkter.

6.2 Naturmedel

Sedan mitten pa 1970-talet reglerades naturmedel i lakemedelsforordningen (1962:701, upphéavd
1993). Dér angavs att for saidana "medel som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej
medfor halsorisker for manniska och djur och i vilken den verksamma bestandsdelen &r en vaxt-
eller djurdel, ett mineral eller en 1 naturen férkommande bakteriekultur, salt eller saltlosning” skulle
lakemedelsforordningen inte tillampas (1 8 3 mom. forsta stycket 2 och fjarde stycket
lakemedelsforordning). Detta innebar i praktiken att denna typ av produkter undantogs fran
lakemedelslagens krav pa preklinisk och klinisk dokumentation, trots att dessa produkter fick
marknadsforas med angivande av medicinskt anvandningsomrade (terapeutiska indikationer). Ett
naturmedel fick salufdras efter anmalan/registrering av produkten hos Socialstyrelsen. |
Socialstyrelsens granskning av naturmedlen ingick en dversiktlig bedémning om anmélarens
uppgifter om medlets oskadlighet var vederhaftiga. Naturmedlen fick saljas fritt i handeln.

| Socialstyrelsens utredning som ledde fram till inférandet av begreppet naturmedel utformades
definitionen av naturmedel sa att den skulle kunna inkludera antroposofiska och homeopatiska
produkter. | regeringens proposition utesléts dock homeopatiska produkter ur naturmedels-
definitionen (prop. 1976/77:134 s. 14). Det kan dock konstateras att rent fysiskt fanns det stora
likheter mellan antroposofiska produkter och de gamla naturmedlen (bortsett fran ursprung i olika
terapitraditioner).

Den tidigare regleringen av naturmedel upphérde nér den nya lakemedelslagen tradde i kraft 1993
infor Sveriges anslutning till EES-avtalet. Da konstaterades det att naturmedlen maste
forhandsgranskas pa likartat satt som de dvriga industriellt tillverkade lakemedlen (prop.
1991/92:107 s. 35).

6.3 Homeopatika

| lakemedelsforordningen ([1962:701], upphévd 1993) angavs att for *sadant medel, som ej
innehéller nagon verksam bestandsdel 1 en myckenhet 6verstigande en miljondel av medlets vikt’,
det vill sdga medel som anvands i viss homeopati och antroposofi, skulle, liksom for naturmedlen,
inte lakemedelsfoérordningens bestdmmelser tillampas.

Nar den nya ldakemedelslagen (1992:859) tradde i kraft papekades fordelen med att kontrollera
homeopatiska medel genom en registrering efter den modell som avsags tillampas inom EG (prop.
1991/92:108 s. 35). Déarefter har homeopatika reglerats pa motsvarande satt som i EG/EU.
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6.4 Naturmedel for injektion

Under tiden 1981 till 1993 fanns i Sverige en sérskild lagstiftning om naturmedel for injektion (Lag
med bestdmmelser om vissa medel for injektion [1981:50]). Enligt denna lagstiftning kunde
naturmedel avsedda for injektion forsaljas sedan Socialstyrelsen beviljat tillstand for detta. Beslut
om injektion av dessa naturmedel fick enligt lagen endast fattas av legitimerade lakare.

| Socialstyrelsens allmanna rad rérande anmélan av naturmedel for injektion (1981-06-30) ges
omfattande anvisningar for hur den farmaceutiska tillverkningen och kvalitetskontrollen ska
utformas. Det beskrivs ocksa hur tillverkaren/importéren av produkten skulle redovisa de skél som
Iag till grund for bedomningen att medlet vid normalt bruk inte medférde halsorisker. Detta kunde
ske genom att tillverkaren/importéren uppvisade dokumentation till exempel i form av referenser
till vetenskaplig litteratur eller redovisning av egna/andras undersokningar. Dokumentationen skulle
bland annat innehalla uppgifter som styrkte att medlet under betryggande omstandigheter hade
anvants under langre tid. Denna betryggande erfarenhet kunde redovisas genom att visa att medlet
anvants under en langre tid pd manniska och att detta skett under kontrollerade former, eventuellt i
form av kliniska prévningar. Ett annat satt att visa den betryggande erfarenheten var att visa att
medlet anvants under langre tid pa ett stort antal patienter dar man inte f6ljt patientmaterialet under
kontrollerade former, men med utgangspunkt fran det stora antalet patienter som tagit del i
behandlingen, kunde gora géllande att betryggande erfarenhet forelag vad géller eventuella
hélsorisker. Utdver redovisning av dessa kliniska erfarenheter skulle en detaljerad dokumentation
avseende medlets toxicitet bifogas.

Endast ett fatal produkter fick Socialstyrelsens tillstand till forséaljning som naturmedel for
injektion. De antroposofiska mistelprodukterna Iscador och Helixor beviljades sadana tillstand.
Dessa produkter fick endast saljas pa apotek och var receptbelagda.

6.5 Naturlakemedel

Begreppet naturlakemedel infordes i svensk lagstiftning 1995 genom Lakemedelsverkets
foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1995:8) om godkannande av lakemedel for forsaljning m.m..
Det var en foljd av att den specialreglering som gallt for naturmedel sedan mitten av 1970-talet
upphoérde genom den nya lakemedelslagen. Naturldkemedel definierades som lakemedel dar den
eller de aktiva bestandsdelarna hade ett naturligt ursprung, ej var alltfor bearbetade och utgjorde en
vaxt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller saltldsning. Naturlakemedel fick endast utgora
produkter lampliga for egenvard i enlighet med val beprévad inhemsk tradition eller tradition i
lander som med avseende pa lakemedelsanvandning stod Sverige nara. Naturlakemedlen fick enligt
definition endast marknadsféras som verksamma mot sjukdomar eller symtom pa sjukdomar som
var av tillfallig eller lindrigare karaktar, dvs. for tillstind som var lampade for egenvard.

Till ans6kningarna skulle fogas fullstdndig dokumentation som visade att produkterna var av
tillfredsstallande farmaceutisk kvalitet. Produkternas sakerhet skulle diskuteras och vérderas pa
basis av all tillganglig relevant information (bibliografiska uppgifter). Framst skulle da beaktas den
erfarenhet som fanns av motsvarande tidigare anvandning av den produkt/bestandsdel som ansokan
avsag utan att skadliga effekter uppstatt eller misstankts. Betraffande produktens effekt skulle
hansyn tas till tidigare svensk/europeisk tradition och den senare utvecklingen inom omradet. For
produkter med endast en verksam bestandsdel, vilkas anvandning/indikation och dosering fanns
dokumenterad i erkanda handbocker behdvde ingen ytterligare dokumentation om effekt inlamnas
(LVFS 1995:18, upphévd 2014).

Genom inférandet av denna lagstiftning forflyttades det regulatoriska utrymme som fanns for
naturmedlen fran att ha varit undantagna fran lakemedelsdefinitionen till att omfattas av
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lakemedelslagstiftningen. Drivkraften for denna forandring var Sveriges intrade i EU och darpa
foljande anpassning av svensk lakemedelslagstiftning till gallande EU-direktiv. | praktiken fick
innehavarna av de da anmélda/registrerade naturmedlen anséka om godkannande av sina produkter
som naturldkemedel och under tiden ansékningarna utreddes fick produkterna fortsatt
forsaljningstillstand (sa kallad frilistning). Sedan produktens kvalitet, effekt och sakerhet
fardigutretts kunde ansokan avslas eller godkannas.

6.6 Traditionella vaxtbaserade lakemedel

2004 antogs direktiv 2004/24/EG om traditionella vaxtbaserade lakemedel som ett till&gg till
lakemedelsdirektivet. Direktivet &r i Sverige inforlivat bl.a. i Iakemedelslagen (1992:859) och i
foreskrift om traditionella véxtbaserade lakemedel (LVFS 2006:3; LVFS 2012:16). Foljande
definitioner anvands i lagstiftningen:

Traditionella vaxtbaserade lakemedel: lakemedel som innehaller uteslutande ett eller flera
vaxtbaserade material eller en eller flera vaxtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar
eller ett eller flera sddana material i kombination med en eller flera sddana beredningar och som
uppfyller forutsattningarna i 2 ¢ § lakemedelslagen. Ett traditionellt véxtbaserat lakemedel kan dock
i tillagg aven innehalla vitaminer och/eller mineraler i enlighet med 3 § i dessa foreskrifter.

Véaxtbaserade material: alla i huvudsak hela, sonderdelade eller sdnderskurna véxter, vaxtdelar,
alger, svampar eller lavar i obearbetad och vanligen torkad form, men ibland ocksa farska. Termen
omfattar dven vissa exsudat som inte har genomgatt nagon sarskild behandling. Véxtbaserade
material definieras genom den véxtdel som anvénds och det botaniska namnet som anges enligt det
binomiala systemet (slakte, art, varietet och auktorsbeteckning).

Véxtbaserade beredningar: beredningar som erhalls genom att vaxtbaserade material genomgar
behandlingar som extraktion, destillation, pressning, fraktionering, rening, koncentrering eller
jasning. Termen omfattar finfordelade eller pulvriserade véxtbaserade material, tinkturer, extrakt,
eteriska oljor, pressad saft och bearbetade exudat.

De forutsattningar som anges i 2 ¢ § lakemedelslagen &r foljande:

1. lakemedlet har endast indikationer som &ar lampliga for traditionella véxtbaserade lakemedel, vars
sammansattning och andamal &r avsedda och utformade for att anvandas utan lakares diagnos,
ordination eller 6vervakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,
3. lakemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes bruk eller inhalation,

4. lakemedlet eller en produkt som motsvarar lakemedlet har haft medicinsk anvandning under en
period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat som vid tidpunkten fér ansékan ingar i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, och

5. det finns tillrackliga uppgifter om lakemedlets traditionella anvandning och det ar styrkt att
medlet inte &r skadligt nar det anvands pa angivet sétt och dess farmakologiska verkningar eller
effekter forefaller rimliga pa grundval av langvarig anvandning och erfarenhet.

For traditionella véxtbaserade ldkemedel som har haft en dokumenterad medicinsk anvandning
under 30 ar (varav minst 15 ar inom EU) kan alltsa en forenklad ansokan utan effektdata (kliniska
studier) goras. Produktens sékerhet ska visas och varderas med relevanta litteraturdata samt
komplettering med egna studier om vasentliga data saknas. Traditionella véxtbaserade lakemedel &r
avsedda for humant bruk och endast for egenvard. Preparaten far endast vara avsedda for peroralt
intag, utvartes bruk och/eller inhalation.
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Idag, 10 ar efter tillkomsten av direktivet, har ca 50 sadana produkter registrerats i Sverige och
totalt har 6ver 1000 registreringar av traditionella véxtbaserade ldkemedel genomférts inom EU.
Inférandet av kategorin traditionella vaxtbaserade lakemedel har inte lett till nagra identifierbara
sakerhetsproblem for anvandarna av produkterna. Kraven pa dokumentation av produkternas
farmaceutiska kvalitet och sakerhet har snarare lett till en hogre sékerhetsniva for anvandarna
jamfort med om produkterna skulle ha fatt séljas utan féregaende granskning av
lakemedelsmyndigheterna. Det var ocksa denna grundtanke som lag bakom introduktionen av
direktivet om traditionella véxtbaserade lakemedel i EU. Konceptet far anses framgangsrikt och det
kan konstateras att det i vasentliga delar har stora likheter med de tidigare svenska systemen for
naturmedel och naturlakemedel.
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7 Kan artikel 16.2 inforlivas i svensk lagstiftning?

Lakemedel for ménniskor godkénns i huvudsak enligt bestammelserna i 1akemedelsdirektivet. |
direktivet anges bland annat vilken dokumentation som ska bifogas ansokan om godkannande for
lakemedel, inklusive resultaten fran prekliniska studier och kliniska prévningar. Bilaga I till
lakemedelsdirektivet anger hur dessa krav pa dokumentation ar utformade i detalj, dven for
homeopatiska lakemedel.

Artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet ger medlemsstaterna en majlighet att behalla eller inféra
sérskilda nationella bestammelser avseende prekliniska studier och kliniska provningar for
homeopatiska lakemedel.

Med kliniska provningar menas studier i ménniska avseende lakemedlets kliniska effekt och
sékerhet. Med prekliniska studier avses farmakologiska och toxikologiska studier i laboratoriemilj6
av lakemedlets effekt och sékerhet som utfors innan kliniska studier paborjas.

| vrigt ar de flesta bestammelser i lakemedelsdirektivet tillampliga pa lakemedel som godkanns
enligt artikel 16.2. Sokanden maste exempelvis ge in dokumentation pa det satt som anges i Bilaga |
till lakemedelsdirektivet, men vilken dokumentation som kravs regleras narmare pa nationell niva.

Unionslagstiftningen ger alltsa en majlighet att infora sarskilda bestammelser. Nedan foreslas hur
sadana bestammelser skulle kunna utformas i svensk ratt for att folja nationella principer och
sérdrag samt sékerstélla en hog patientsakerhet. | kapitel 8 beskrivs narmare i detalj hur
forfattningsforslag kan utformas, framst genom andringar i lakemedelslagen.

Mot bakgrund av bland annat skél 22 — 25 i lakemedelsdirektivet (se rapportens bilaga 1) anser
Lakemedelsverket att artikel 16.2 ger stod for att, utdver sarskilda krav pa prekliniska studier och
Kliniska provningar, inféra dven andra regler i nationell lagstiftning for att sakerstalla att godkanda
homeopatiska lakemedel uppfyller kraven pa patientsakerhet och att patienten far information om
lakemedlets homeopatiska karaktar. Stod for detta finns dven i praxis pa europeisk niva.
Exempelvis har Storbritannien infort krav pa att den terapeutiska indikationen ska begransas till
egenvardsomradet och i flera lander kravs sarskild markning av produkterna.

7.1 Utgangspunkter och dvervaganden for utformning av
forfattningsforslag

7.1.1 Utgangspunkter

Som tidigare namnts (avsnitt 4.2 och 5.3), innebar EG-domstolens dom i mal C-84/06 att
antroposofiska medel som omfattas av lakemedelsdefinitionen i lakemedelsdirektivet endast far
saluforas om de har godkants eller registrerats for forsaljning enligt nagot av de forfaranden som
foreskrivs i direktivet. Det finns darfor inget nationellt utrymme for att undanta sadana
antroposofiska medel fran lakemedelslagens tillampningsomrade.

Véxtbaserade produkter som anvands inom antroposofisk medicin kan registreras som traditionella
vaxtbaserade lakemedel om de uppfyller kraven som stélls for denna produktkategori i
lakemedelsdirektivet artiklarna 16 a — c. Homeopatiskt tillverkade produkter som kan registreras
enligt artikel 14 ar dock enligt lakemedelsdirektivet (inledande skél 4 i andringsdirektiv
2004/24/EG) definitionsmassigt uteslutna ur produktkategorin traditionella vaxtbaserade lékemedel.
| dag finns det fem antroposofiska ldkemedel som registrerats som traditionella vaxtbaserade
lakemedel i Sverige.
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Antroposofiska produkter, for vilka det finns resultat av fullstandiga prekliniska studier och kliniska
provningar eller som uppfyller kraven for véletablerad medicinsk anvéndning, kan efter anstkan
godkénnas som lakemedel enligt lakemedelsdirektivets artikel 8.3, respektive 10a. Produkterna
Iscador och Helixor har godkéants pa detta sétt (artikel 10 a). For det stora flertalet antroposofiska
produkter &r godkannande eller registrering med aberopande av artiklarna 8.3, 10 aeller 16 a—¢
formodligen inte mojlig i praktiken eftersom de antingen per definition &r uteslutna eller sa saknas
erforderliga data.

| skal 22 i lakemedelsdirektivet anges att antroposofiska lakemedel, i frdga om registrering och
godkannande for marknadsforingstillstand, ska behandlas som homeopatiska lakemedel under
forutsattning att de finns beskrivna i en officiell farmakopé och tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder. Ett omfattande antal ravaror och tillverkningsmetoder for homeopatiska
lakemedel finns beskrivna till exempel i den europeiska farmakopén (Ph. Eur.), den tyska
homeopatiska farmakopén (HAB) och den franska farmakopén (Ph. Fr.). Dessa
farmakopémonografier innehaller detaljerade specifikationer for lakemedlens kvalitet och
framstéllning.

| Tyskland utarbetade under aren 1978-1994 den sa kallade Kommission C, pa uppdrag av den
tyska halsoministern, totalt 788 monografier for antroposofiska lakemedel. Dessa monografier
innehaller bland annat information om terapeutiska indikationer inom antroposofisk medicin,
sakerhet, doseringar och anvisningar for ravaror och tillverkningsmetoder. Majoriteten av de
antroposofiska lakemedel som beskrivs av Kommission C finns ocksa beskrivna i Ph.Eur. eller
HAB och de framstalls med metoder beskrivna i dessa officiella farmakopéer. | enlighet med
lakemedelsdirektivets skal 22 innebar detta att ett stort antal antroposofiska lakemedel i fraga om
registrering och godkéannande for marknadsforingstillstand, ska behandlas som homeopatiska
ldkemedel.

Medlemsstaterna i EU har valt olika satt att hantera de antroposofiska lakemedlen i nationell
lagstiftning. | de flesta medlemsstater betraktas de antroposofiska lakemedlen huvudsakligen som
homeopatiska lakemedel och kan registreras enligt artikel 14 eller godké&nnas enligt artikel 16.2 i
lakemedeldirektivet. De nationella kraven som stélls pa prekliniska studier och kliniska prévningar
enligt artikel 16.2 varierar.

| Finland och Nederlanderna stalls samma krav pa dokumentationen for homeopatiska lakemedel
som for konventionella lakemedel om terapeutisk indikation ska anges. | Frankrike, Tyskland och
Osterrike tas hansyn aven till erfarenhet fran homeopatisk/antroposofisk anvandning vid
utformningen av terapeutisk indikation. | Storbritannien tas hansyn till homeopatisk tradition, men
angivande av terapeutiska indikationer har begransats till egenvardsomradet. | Tyskland ses
antroposofiska lakemedel som en sérskild terapiinriktning och har, tillsammans med homeopati och
fytoterapi, en rattslig status enligt sociallagstiftningen. Det innebar bl.a. att &ven receptbelagda
antroposofiska lakemedel kan vara ersattningsgilla fran sjukvardsforsakringen.

7.1.2 Principer och sardrag i Sverige

Enligt artikel 16.2 i Iakemedelsdirektivet ska bestdmmelserna for de prekliniska studier och kliniska
provningar som kréavs for godkannande av ett homeopatiskt lakemedel vara i enlighet med de
principer och sérdrag som utméarker homeopatin, och i detta fall antroposofin, i denna medlemsstat.
Den historiska utvecklingen av lagstiftningen for dessa och angransande produkter har beskrivits
ovan (kapitel 6).
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De specifika svenska regulatoriska sérdragen och principerna kan sammanfattas i foljande punkter:

(A) Mellan 1962 och 1993 undantogs homeopatiska och antroposofiska medel, som inte innehdoll
nagon verksam bestandsdel dverstigande en miljondel av medlets vikt, fran
lakemedelsforordningen.

(B) Nar den nya lakemedelslagen (1992:859) tradde i kraft omfattades &ven homeopatiska
lakemedel i 1akemedelsdefinitionen.

(C) Sedan 1993 har de antroposofiska lakemedlen fatt séljas i enlighet med
lakemedelsforordningen/lakemedelslagen efter regeringsbeslut utan att ndgon svensk myndighet
granskat dokumentation for produkterna.

(D) Mellan 1978 och 1993 angavs i ldkemedelsférordningen att for sidana *medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor halsorisker for manniska och djur och i vilken
den verksamma bestandsdelen ar en viéxt- eller djurdel, ett mineral eller en i naturen forkommande
bakteriekultur, salt eller saltlosning’ skulle ldkemedelsforordningen inte tillimpas. Sddana medel
var alltsa undantagna fran davarande lakemedelslagstiftnings krav pa preklinisk och klinisk
dokumentation. Denna lagstiftning avsag de sa kallade naturmedlen, men definitionsmassigt skulle
de antroposofiska medlen ha kunnat inkluderas, d&ven om sa inte skedde i praktiken.

(E) Under aren 1981 till 1993 fanns en sarskild svensk lagstiftning om naturmedel for injektion. |
detta regelverk stalldes tydligare krav pa dokumentation av betryggande erfarenhet av klinisk
anvandning av produkterna, an for de vanliga naturmedlen. Det fanns dock inget obligatoriskt krav
pa att resultat av regelratta kliniska prévningar skulle redovisas. De krav som stélldes pa
produkternas kvalitet och tillverkning var i flera avseende de samma som gallde for lakemedel vid
denna tid.

(F) I samband med Sveriges intrade i EU andrades regelverket 1993 for naturmedlen, sa att
produkternas regulatoriska hemvist overflyttades till lakemedelsomradet och bendamningen
naturlakemedel infordes. | samband med detta infordes krav pa dokumentation av produkternas
sakerhet/prekliniska egenskaper i form av bibliografiska data. Inga formella krav pa resultat av
Kliniska provningar stalldes om produktens anvéndning fanns beskriven i erkanda handbécker. Det
infordes ocksa krav pa dokumentation av produkternas farmaceutiska kvalitet och tillverkning.

(G) 2004 forandrades regelverket &n en gang for en del av denna produktkategori efter att direktivet
om traditionella véxtbaserade l&ékemedel antagits inom EU. I denna nu géllande lagstiftning finns
inte heller nagra krav pa resultat av kliniska prévningar for att visa produkternas effekt. Det
grundlaggande krav som stalls ar att det ska kunna dokumenteras att produkten (substansen) haft en
medicinsk anvandning i minst 30 ar utan att skadliga effekter rapporterats eller beskrivits i
litteraturen, samt att produktens farmaceutiska kvalitet ar tillfredsstéllande.

7.1.3 Regulatoriska 6vervaganden och alternativ

Artikel 16.2. medger sarskilda nationella krav betraffande prekliniska studier och kliniska
prévningar for homeopatiska lakemedel. Kraven pa dessa produkters farmaceutiska kvalitet och
tillverkning ar dock identiska med lakemedelsdirektivets sedvanliga krav pad homeopatiska
lakemedel. I detta ingar t.ex. att produkter avsedda for injektion maste uppfylla de krav pa
farmaceutisk kvalitet och tillverkning som normalt stélls pa injektionsléakemedel.

Gemensamt for punkterna (A)-(G) ovan ar att det i svensk lagstiftning inte stallts krav pa
dokumentation av produkternas effekt i form av resultat fran kliniska provningar. Det har alltsa inte
kravts att produkternas effekt ska dokumenteras vetenskapligt pa motsvarande sétt som for
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konventionella lakemedel. I stallet har bedomningen utgatt fran sakerhet och langvarig anvéandning
av produkterna.

For traditionella vaxtbaserade lakemedel (G) har sedan 2004 kravet pa dokumenterad medicinsk
anvandning under minst 30 ar tillampats istallet for krav pa vetenskapliga effektstudier (kliniska
provningar). Det finns betydande erfarenhet av att tillampa ett sadant “effektneutralt” krav bade i
Sverige och gemensamt inom EU.

Detta regelverk &r fortfarande i kraft och erfarenheten av att tillampa det véaxer. Ett effektneutralt
krav pa langvarig medicinsk anvandning 6verensstammer val med mojligheten att infora eller
behalla sérskilda bestammelser for prekliniska studier och kliniska prévningar som beskrivs i artikel
16.2. Den langvariga medicinska anvandningen far da ersétta kraven pa vetenskapligt visad effekt. |
regelverket for traditionella véxtbaserade lakemedel finns dessutom forutsattningar att sakerstélla en
acceptabel grad av patientsakerhet.

Mot denna bakgrund &r det lampligt att anvénda regleringen av traditionella véxtbaserade lakemedel
som grundlédggande princip for ett svenskt inférlivande av artikel 16.2. Om resultat av kliniska
provningar finns tillgangliga ska dessa redovisas och vérderas i ansokan med avseende pa klinisk
sékerhet.

Nar det galler prekliniska studier har det efter 1993 stéllts krav pa att sokanden ska gora en
sammanstallning och kritisk vardering av alla relevanta data, bade egna och publicerade (B), (F),
(G). En sadan sammanstallning omfattar all tillganglig information om produktens/substansens
farmakologiska, allmantoxikologiska, lokalirriterande, allergiframkallande, genotoxiska, och
cancerframkallande effekter samt effekter pa fortplantningen. | en reglering som bygger pa
nationella sardrag och principer skulle motsvarande krav kunna inféras i forslaget till svenska
bestammelser.

Nedan ges beskrivningar av fyra alternativa forslag till utformning av sarskilda svenska
bestammelser for att inforliva artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet.

Gemensamt for de fyra alternativen ar att de endast foreslas omfatta produkter som inte kan
registreras enligt det forenklade registreringsférfarandet for homeopatiska lakemedel (artikel 14 i
ldakemedelsdirektivet). Som grundldggande kriterium i samtliga alternativ omfattas endast produkter
som har anvants under minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES,
utan att skadliga effekter uppstatt eller misstankts. Istéllet for effektdokumentation i form av resultat
fran kliniska proévningar kravs dokumentation avseende lang och séker anvandning. Sakerheten for
produkterna beddéms enligt de principer som tillampas for traditionella véxtbaserade lakemedel och
homeopatiska lakemedel i det férenklade registreringsforfarandet.

Samtliga alternativ har utformats med beaktande av regulatoriska konstruktioner som for
nérvarande anvands i andra EU-l&nder (jfr avsnitt 5.1) och samtliga alternativ bedéms leda till en
hogre grad av patientsdkerhet an dagens situation. De olika alternativen kan dock vid ett
genomforande forvantas fa skilda konsekvenser for olika intressenter.

Lakemedelsverket gor bedémningen att huruvida artikel 16.2 éver huvud taget ska inforlivas i
svensk lagstiftning, och vilket alternativ som i sa fall kan komma i fraga, i forsta hand ar en politisk
fraga och inte en vetenskaplig eller regulatorisk fraga. Valet av vag for en framtida svensk reglering
av omradet bor darmed aterforas till uppdragsgivaren, det vill sdga regeringen.
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Alternativ 1:
Grundprincip

Som alternativ 1 foreslas att tillampningsomradet for artikel 16.2 ska omfatta produkter som har
anvants under minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att
skadliga effekter uppstatt eller misstankts. Istallet for effektdokumentation i form av resultat fran
kliniska provningar kravs dokumentation avseende lang och séker anvandning. Produkterna foreslas
kunna godkannas med angivande av specifika terapeutiska indikationer. Sékerheten for produkterna
beddms enligt de principer som tillampas for traditionella véxtbaserade lakemedel och
homeopatiska lakemedel i det forenklade registreringsforfarandet.

Receptfria lakemedel

| (D), (F) och (G) har anvandningsomradena (de terapeutiska indikationerna) for produkterna
begransats till tillfalliga eller lindrigare akommor, dvs. tillstand lampade for egenvard. For
homeopatiska/antroposofiska produkter som avses marknadsforas till allmanheten bor av
sakerhetsskal denna begransning ocksa gélla. Endast indikationer och administreringssétt som ar
lampade for egenvard ska vara mojliga.

Receptbelagda lakemedel

| (C) och (E) har aven andra anvandningsomraden och injektionslakemedel, som normalt medfor
receptbeldggning av produkterna, accepterats. Om homeopatiska/antroposofiska produkter med mer
avancerade terapeutiska indikationer (anvandning vid allvarligare sjukdomstillstand) och
injektionslakemedel godkanns skulle det innebara receptbeldaggning enligt 7 kap. LVFS 2006:11.

Produktinformation

For traditionella véxtbaserade lakemedel (G) anges i produktresumén under rubriken 4.1
Terapeutiska indikationer:” Traditionellt vixtbaserat ldkemedel anvént ... //. Indikationerna for ett
traditionellt vixtbaserat ldkemedel grundar sig uteslutande pd erfarenhet av ldngvarig anvandning”.
En motsvarande text bor ingd i produktresumén for godkanda homeopatiska/antroposofiska
lakemedel. Detta for att sakerstalla att anvandaren far tydlig information om lakemedlets
homeopatiska/antroposofiska karaktar, vilket krévs enligt skal 23 i lakemedelsdirektivet. | Tyskland
anges pa antroposofiska lidkemedel f6ljande standardtext: ”Gemiss der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis. Dazu gehort: ...” (I enlighet med antroposofisk ménnisko- och
naturkunskap. Dartill hor: ...).

Foljande texter foreslas inga i de svenska bestimmelserna: “Homeopatiskt likemedel anvint ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvéindning inom homeopatin”
alternativt ”Antroposofiskt ldkemedel anvént ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pa
erfarenhet av langvarig anviindning inom antroposofin”.

Alternativ 2:

Grundprincip

| strikt analogi med regelverket for traditionella véaxtbaserade lakemedel foreslas som alternativ 2
att tillampningsomradet for artikel 16.2 ska omfatta produkter som har anvants under minst 30 ar
inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att skadliga effekter uppstatt
eller misstankts, men begrénsas till att endast gélla produkter med terapeutiska indikationer
lampliga for egenvardsomradet. Istallet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska
provningar kravs dokumentation avseende lang och saker anvandning. Sakerheten for produkterna
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beddms enligt de principer som tillampas for traditionella vaxtbaserade ldkemedel och
homeopatiska lakemedel i det férenklade registreringsforfarandet.

Receptfria lakemedel
Endast receptfria lakemedel omfattas av forslaget.

Produktinformation for receptfria lakemedel
Samma generella texter foreslas for indikationsskrivningen som i alternativ 1.

Receptbelagda lakemedel

Produkter som &r avsedda for behandling av svarare sjukdomar/indikationer undantas fran
tillampningsomradet liksom lakemedel som inte ar avsedda att intas genom munnen, for utvartes
bruk eller inhalation. Bland annat innebdr detta att injektionslakemedel undantas. Receptbeldggning
av produkter &r inte mojlig under alternativ 2.

Alternativ 3:

Grundprincip

Som alternativ 3 foreslas att tillampningsomradet for artikel 16.2 ska omfatta produkter, i alla
koncentrationer och for alla administreringsvagar, som har anvants under minst 30 ar inom
homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att skadliga effekter uppstatt eller
misstankts. Istallet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska prévningar kravs
dokumentation avseende lang och séker anvandning. Sakerheten for produkterna bedéms enligt de
principer som tillampas for traditionella vaxtbaserade lakemedel och homeopatiska ldakemedel i det
forenklade registreringsforfarandet. Produkterna foreslas dock inte kunna godkannas med
angivande av nagon specifik terapeutisk indikation.

Receptbelagda lakemedel

Alternativ 3 kan ses som en utvidgning av det nuvarande registreringsforfarandet for homeopatiska
lakemedel enligt artikel 14 i lakemedelsdirektivet. Utvidgningen kommer i detta alternativ att
betyda att produkter i hégre koncentrationer an motsvarande D4 (1/10 000) och alla
beredningsformer (inklusive injektionslakemedel) kan godkannas utan angivande av specifik
terapeutisk indikation. Denna utvidgning av tillampningsomradet gor att produkterna inte kan anses
lampliga for egenvard. Anvandningen av produkterna maste darfor helt styras av behandlande
lakare och samtliga produkter kommer att receptbeldggas.

Produktinformation for receptbelagda lakemedel

| stallet for specifika terapeutiska indikationer anges en generell terapeutisk indikation pa alla
produkter: ”Produkten anvinds inom homeopatin” respektive ”Produkten anvénds inom
antroposofin”. | stéllet for att ange en rekommenderad dosering for produkten anges en
maxdosering som inte far dverskridas, baserat pa sakerhetsvérderingen av produkten.
Receptfria lakemedel

Receptfria lakemedel omfattas inte av forslaget.
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Nuvarande lagstiftning

Onskar sokanden fa en specifik terapeutisk indikation godkand for produkter stalls samma krav pé
prekliniska och kliniska studier som for konventionella lakemedel, och produkten maste da
godkannas i enlighet med lakemedelsdirektivets artikel 8.3 eller 10 a.

Alternativ 4:

Grundprincip

Som alternativ 4 foreslas en kombination av alternativen 2, 3 och nuvarande lagstiftning pa foljande
satt: For produkter avsedda att marknadsforas till allmanheten, dvs. fér egenvardsomradet, tillampas
alternativ 2 och for alla andra produkter tillampas alternativ 3 eller nuvarande lagstiftning for
vanliga ldkemedel.

Alternativ 4 skulle darmed fa foljande konstruktion:

Receptfria lakemedel

Produkter avsedda att marknadsforas till allméanheten ska ha anvants under minst 30 ar, inom
homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att skadliga effekter uppstatt eller
misstankts, men endast produkter med terapeutiska indikationer lampliga for egenvardsomradet
omfattas. Produkter far endast vara avsedda att intas genom munnen, for utvértes bruk eller
inhalation.

Istallet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska prévningar kravs dokumentation
avseende lang och saker anvandning. Sakerheten for produkterna bedéms enligt de principer som
tillampas for traditionella vaxtbaserade lakemedel och homeopatiska lékemedel i det forenklade
registreringsforfarandet.

Produktinformation for receptfria lakemedel

”Homeopatiskt ldkemedel anvint ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvindning inom homeopatin” alternativt ” Antroposofiskt likemedel anviént ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvéindning inom antroposofin”.

Receptbelagda lakemedel

Produkter i alla koncentrationer och beredningsformer kan godkannas om produkten anvants under
minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att skadliga
effekter uppstatt eller misstankts, men ingen specifik terapeutisk indikation godkanns for produkten.
I stéllet anges en generell terapeutisk indikation: ”Produkten anvdnds inom homeopatin” respektive
”Produkten anvidnds inom antroposofin”. Liksom i alternativ 3 receptbelédggs produkterna eftersom
de inte ar lampade for egenvard. Anvandningen av produkterna kommer helt att styras av
behandlande lakare.

Istallet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska prévningar kravs dokumentation
avseende lang och séker anvandning. Sékerheten for produkterna bedéms enligt de principer som
tillampas for traditionella véxtbaserade lakemedel och homeopatiska lakemedel i det férenklade
registreringsforfarandet.

Produktinformation for receptbelagda lakemedel

| stallet for specifika terapeutiska indikationer anges en generell terapeutisk indikation pa alla
produkter: ”Produkten anvinds inom homeopatin” respektive ”Produkten anvénds inom
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antroposofin”. | stéllet for att ange en rekommenderad dosering for produkten anges en
maxdosering som inte far dverskridas, baserat pa sakerhetsvarderingen av produkten.
Nuvarande lagstiftning

Onskar sokanden fa en specifik terapeutisk indikation godkand for produkter utanfor
egenvardsomradet, stalls samma krav pa prekliniska och kliniska studier som for konventionella
lakemedel, och produkten maste da godkannas i enlighet med lakemedelsdirektivets artikel 8.3 eller
10 a.

Sammanfattning av de fyra alternativen
| Tabell 1 nedan har de fyra regleringsalternativen sammanfattats.

Avancerade

Egenvards- | specifika Generell
Alternativ | indikationer | indikationer | indikation | Jamforelseland

1 Rf Rx - Tyskland

2 Rf - - Storbritannien
3 - - Rx Finland

4 Rf - RX -

Tabell 1. Schematisk dversikt dver de fyra regleringsalternativen.
Rf = Receptfria lakemedel, Rx = Receptbelagda lékemedel

7.1.4 Forvantade konsekvenser av alternativ 1-4

| regeringens anvisningar for uppdragets utférande anges att en hog grad av patientsakerhet ska vara
vagledande for forslagen till sarskilda svenska bestammelser. I (B), (D), (E), (F) och (G) har 6kad
patientsakerhet varit det huvudsakliga skalet for inforandet av alla dessa regelverk. Den samlade
erfarenheten av systemen, som har stora likheter fran sakerhetssynpunkt, &r i allt vasentligt god.
Alternativen 1 — 4 har utformats med beaktande av denna erfarenhet och inbegriper mekanismer
som kan anses sakerstélla att produkter som bedéms kunna medfdra halsorisker inte godkanns,
alternativt ar forenade med sakerhetsatgarder som minskar dessa risker till en acceptabel niva.

Av artikel 16.3 foljer darutdver att lakemedelsdirektivets farmakovigilanslagstiftning ska tillampas
for produkter som godkénns enligt artikel 16.2. (G) ar ett regelverk som &r i bruk inom EU idag och
ett svenskt regelsystem utformat i analogi med detta far anses ha goda forutsattningar att kunna
inféras och tillampas. Samtliga alternativ 1-4 beddms leda till en hogre grad av patientsékerhet &n
nuvarande situation, framst for att samtliga produkter kommer att granskas fran kvalitets- och
sékerhetssynpunkt innan de kan godkannas for forsaljning. Detta innebér bl.a. att farmaceutisk
tillverkning och kvalitet kontrolleras samt att all tillganglig information om ingaende &mnens
farmakologiska och toxikologiska egenskaper bedoms. Fran sakerhetssynpunkt begransas ocksa
samtliga foreslagna alternativ till att omfatta endast produkter for vilka det kan dokumenteras att de
anvants under en lang tid utan att skadliga effekter har uppstatt eller misstankts.
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Ett godkannandeforfarande som av sakerhetsskal forutsatter langvarig erfarenhet av produktens
anvandning medger mycket begrénsat utrymme for utveckling av helt nya produkter. Mot bakgrund
av de krav som stélls pa helt nya konventionella lakemedel kan det heller inte anses rimligt att
acceptera helt nya homeopatiska eller antroposofiska lakemedel i avsaknad av resultat fran
vetenskapliga prekliniska studier och kliniska prévningar.

Med avseende pa sikerhetsbedémningen av produkterna ar de olika alternativen till sin
grundlaggande karaktar lika. Ett genomforande kan emellertid forvantas fa konsekvenser som
skiljer sig at i flera avseenden. Nedan diskuteras vilka konsekvenser som kan forvantas vid ett
inforande av respektive forslag. Med "péverkan pa konventionell hilso- och sjukvard’ avses friktion
till foljd av att legitimerad hélso- och sjukvardspersonal inom den konventionella varden i Sverige
kommer i kontakt med och maste ta stallning till olika (vetenskapliga, etiska, ekonomiska, etc.)
aspekter pa anvandning av homeopatiska eller antroposofiska ldkemedel.

Utforligare beddmning av konsekvenserna av respektive forfattningsforslag for patienter, halso- och
sjukvard och produkttillverkare finns i kapitel 9.

Alternativ 1 innefattar méjlighet till godkannande av produkter med angivande av terapeutiska
indikationer som omfattar dven svara sjukdomar och tillstand, till exempel hjartsvikt, astma och
cancer. Likasa omfattas injektionslakemedel, alltsa lakemedel som generellt far anses vara
forknippade med hogre risk for patientséakerheten an om endast egenvardslakemedel accepteras.
Séadana lakemedel kommer dock att receptbelaggas, vilket kan motverka vissa risker kopplade till
lakemedlens indirekta sdkerhet, det vill sdga sakerhetsproblematik kopplad till bakomliggande
sjukdom och handhavande av lakemedlet.

Alternativ 1 kan teoretiskt sett framsta som det alternativ som skulle ge minst paverkan pa de idag
tillgangliga antroposofiska medlens karaktar och antal, framst eftersom det inte finns begransningar
avseende vilka indikationer eller administreringssatt som skulle kunna bli aktuella. Ur vetenskaplig
och regulatorisk synvinkel ar det dock mycket svart att acceptera att ingen vetenskaplig bedomning
kravs betraffande produkternas effekt vid allvarligare indikationer. Ett godkannande av produkter
med terapeutiska indikationer som omfattar svara sjukdomar som hjartsvikt, astma och cancer trots
att vetenskaplig effektdokumentation saknas, kommer att sta i oproportionerlig relation till de
mycket omfattande dokumentationskrav som stélls pa konventionella lakemedel vid denna typ av
terapeutiska indikationer. Vidare kan lakemedel med sadana terapeutiska indikationer knappast
anses uppfylla lakemedelslagens grundldggande krav pa andamalsenlighet (4 8), det vill saga att
lakemedel ska vara verksamma for sitt andamal. | alternativ 1 &r det sannolikt nodvandigt att
undanta sadana produkter fran kravet pa andamalsenlighet, vilket skulle kunna underminera
sjukvardens och allménhetens fortroende for godkanda lakemedel.

En stor andel av produkterna i (C) &r avsedda for behandling av sjukdomar utanfor
egenvardsomradet och likasa &r en stor andel av produkterna avsedda for injektion. En
receptbeldggning av dessa produkter kommer att medfora att legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal hoggradigt maste involveras vid anvandning av produkterna. Sa sker redan sedan
mitten av 1980-talet nar Vidarkliniken 6ppnade. | denna miljo synes darfor receptbeldggning av
produkterna inte behdva innebara nagon storre skillnad i forhallande till dagens situation i detta
avseende.

Alternativ 1 far anses vara det alternativ som skulle leda till storst paverkan pa den konventionella
halso- och sjukvarden i Sverige, framst eftersom produkter kan godkannas med specifika
indikationer som dven omfattar svarare sjukdomar och tillstand, vilket kraver att legitimerad halso-
och sjukvardspersonal involveras. Produkterna kan framsta som beréttigade forstahandsval for
legitimerad personal, trots att vetenskaplig dokumentation av deras effekt inte kravs. | den man
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produkterna kommer till anvandning inom den konventionella hélso- och sjukvarden behovs tydlig
vagledning for anvandningen i relation till kravet pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Denna
fragestallning behandlas vidare i kapitel 9 nedan.

Alternativ 1 ar det alternativ som star narmast de regulatoriska l6sningar som finns i Frankrike,
Tyskland och Osterrike.

Alternativ 2 utesluter mojlighet till godkannande av produkter for behandling av svara sjukdomar
och injektionslakemedel. P4 samma satt som for traditionella véaxtbaserade ldkemedel kan endast
egenvardsindikationer accepteras. Bara produkter med mycket laga sakerhetsrisker och endast for
behandling av tillfalliga eller lindriga sjukdomstillstand kan accepteras. For
homeopatiska/antroposofiska produkter som inte uppfyller dessa kriterier maste ansokan ske baserat
pa resultat av fullstandiga prekliniska studier och kliniska prévningar (artikel 8.3) eller valetablerad
medicinsk anvandning (artikel 10 a), vilket i praktiken endast kan forvéntas leda till godkannande
av ett ytterst begransat antal produkter.

Alternativ 2 far anses vara ett alternativ som drastiskt skulle minska den tillgangliga antroposofiska
lakemedelsarsenalen, eftersom den i dag bestar av en stor andel produkter som &r avsedda for
behandling av sjukdomar utanfor egenvardsomradet och likasa ar en stor andel av produkterna
avsedda for injektion.

Alternativ 2 kan forvantas tillgodose de énskemal om att kunna marknadsféra homeopatiska
lakemedel till allménheten med angivande av terapeutisk indikation som framst uttryckts av
Leverantdrsforeningen for homeopati.

Eftersom enbart egenvardsprodukter omfattas av regleringen, kan endast en mycket begransad
paverkan pa den konventionella halso- och sjukvarden i Sverige forvéntas.

Alternativ 2 far anses sta narmast den regulatoriska l6sning som finns i Storbritannien.

Inom alternativ 3 skulle homeopatiska/antroposofiska produkter godkénnas utan angivna specifika
terapeutiska indikationer. Alternativet far darmed ses som en losning som skulle paverka karaktaren
av den tillgédngliga antroposofiska lakemedelsarsenalen (inga specifika terapeutiska indikationer
angivna). Sannolikt skulle dock nagot fler produkter kunna godkénnas &n i alternativ 1, da
problematiken med att acceptera specifikt formulerade terapeutiska indikationer vid allvarligare
sjukdomar blir mindre uttalad.

Inom den klassiska homeopatin anges normalt ingen terapeutisk indikation for en produkt, utan
anvandningsomradet for produkten kan variera mellan olika patienter, vilket beskrivs i handbocker
inom omradet. Avsaknaden av angivna specifika terapeutiska indikationer for produkterna i
alternativ 3 torde darfoér éverensstdmma med homeopatisk tradition. En tolkning av 4 8
lakemedelslagen &r att produkterna da, trots avsaknad av vetenskapliga effektstudier skulle kunna
betraktas som dndamalsenliga vid den generella terapeutiska indikationen: ”Produkten anvinds
inom homeopatin” respektive Produkten anvénds inom antroposofin”.

| praktiken skulle anvandningen av antroposofiska lakemedel vid Vidarkliniken inte behéva
paverkas i nagon storre utstrackning jamfort med i dag, eftersom de lakare som &r verksamma vid
kliniken har kunskap om produkternas anvandningsomrade inom antroposofin.

Trots att samtliga produkter receptbelaggs forvantas alternativ 3 inte ha nagon namnvard paverkan
pa den konventionella halso- och sjukvarden, eftersom produkterna kan antas anvandas endast av
lakare med erfarenhet inom homeopatin/antroposofin. Lakare med sadan erfarenhet kan antas
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utgora en ytterst begransad andel av halso- och sjukvarden i Sverige i dag. Tydlig vagledning i
relation till kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet kommer dock att kréavas.

Onskar ett foretag fa en specifik terapeutisk indikation godkand for en produkt stalls samma krav pa
prekliniska och kliniska studier som for konventionella ldkemedel, och produkten maste da
godkannas i enlighet med lakemedelsdirektivets artikel 8(3) eller 10a.

Alternativ 3 ar det alternativ som star narmast den regulatoriska losning som finns i Finland.

| alternativ 4 férenas mojligheterna i alternativ 1 och 2 att géra homeopatiska/antroposofiska
lakemedel tillgangliga for allmanheten inom egenvardsomradet, med moéjligheten i alternativ 3 att
gora 6vriga produkter tillgédngliga, utan angiven specifik terapeutisk indikation, for
antroposofiskt/homeopatiskt verksamma lakare.

Alternativ 4 skulle (pa samma satt som alternativ 2) tillgodose de dnskemal om att kunna
tillhandahalla homeopatiska lakemedel fér allmanheten med angivande av terapeutisk indikation
som framst uttryckts av Leverantdrsforeningen for homeopati i Sverige. Patienter som énskar
anvanda sig av denna typ av lakemedel inom egenvarden skulle darmed kunna fa majlighet till
detta.

Alternativ 4 kan antas leda till ssmma paverkan pa tillgangligheten av antroposofiska lakemedel
som alternativ 3, det vill sdga sannolikt nagot fler produkter kan omfattas an i alternativ 1.

For de egenvardprodukter dar en specifik terapeutisk indikation anges, baserad pa langvarig
homeopatisk/antroposofisk anvandning, kan andamalsenligheten anses vara acceptabel pa samma
satt som for traditionella véaxtbaserade lakemedel. Det vetenskapligt effektneutrala kravet pa
erfarenhet av mangarig anvandning vid lindriga eller tillfalliga &kommor ersatter dar de hogt stallda
krav pa vetenskapligt bevisad effekt som stélls pa lakemedel avsedda for behandling av svarare
sjukdomar.

De produkter dar ingen specifik terapeutisk indikation far anges skulle, pa samma sétt som i
alternativ 3, kunna betraktas som andamalsenliga (4 § lakemedelslagen) vid den generella
terapeutiska indikationen: ”Produkten anvidnds inom homeopatin” respektive ”Produkten anvénds
inom antroposofin”.

Paverkan pa den konventionella sjukvarden kan genom alternativ 4 forvantas bli relativt liten darfor
att produkterna antingen hamnar inom egenvardsomradet, eller receptbelaggs och anvands av ett
litet antal 1&kare med erfarenhet inom antroposofin/homeopatin. Tydlig vagledning i relation till
kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet kommer att kravas.

For homeopatiska/antroposofiska produkter dar en tillverkare kan visa resultat av prekliniska
studier och kliniska prévningar bor artikel 8.3 (alternativt artikel 10 a) i lakemedelsdirektivet
aberopas och produkten skulle darvid kunna godkannas pa samma sétt som vanliga lakemedel om
sedvanliga krav pa dokumentation av effekt och sékerhet ar uppfyllda.

Den regulatoriska konstruktion som beskrivs i alternativ 4 finns for narvarande inte i nagot av de
lander som undersokts narmare inom uppdraget. Forslaget kan dock anses vara vél forankrat i de
sardrag och principer som utmarker tidigare reglering i Sverige och delkonstruktionerna anvands i
andra EU-l&nder.
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8 Forfattningsforslag

8.1 Behov av &ndringar i svensk lagstiftning

8.1.1 Vilka &ndringar kravs for att inforliva artikel 16.2 i svensk lagstiftning?

Som redan beskrivits ovan gor Lakemedelsverket beddmningen att det inte finns rattsliga hinder att
infora sdrskilda bestammelser for homeopatiska lakemedel i svensk lagstiftning enligt artikel 16.2 i
lakemedelsdirektivet. Nationella principer och sérdrag ger stod for fyra alternativa satt att
genomfora artikeln som redovisas i kapitel 7 ovan.

Den svenska regleringen for godkannande av lakemedel f6ljer den europeiska lagstiftningen som
har inforlivats i svensk ratt bland annat genom ldkemedelslagen, lakemedelsférordningen och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS), exempelvis LVFS 2006:11 om godké&nnande av ldkemedel
for forsaljning m.m. och LVFS 1995:21 om dokumentationskrav vid ansékningar om godkannande
av lakemedel for forsaljning. Av LVFS 1995:21 framgar att bilaga 1 till lakemedelsdirektivet ska
tillampas pa dokumentation som atfoljer ansékningar om godkannande av ldkemedel.

Sammanfattningsvis gor Lakemedelsverket bedémningen att ett inforlivande av artikel 16.2 kréver
att en definition av homeopatiska och ett fortydligande av tillampningsomradet for antroposofiska
lakemedel infors i lakemedelslagen, samt att de grundldggande forutsattningarna for godk&dnnande
av sadana lakemedel anges i lagen. De narmare bestimmelserna avseende prekliniska studier och
Kliniska provningar (frdmst avseende vilken dokumentation som ska bifogas ansdkan) kan regleras i
Lakemedelsverkets foreskrifter, liksom fér andra lakemedel. De flesta bestdimmelser om godkanda
lakemedel kommer att gélla dven avseende godkanda homeopatiska ldkemedel, med vissa undantag
exempelvis reglerna om 6msesidigt godkédnnande och decentral procedur (artikel 39 i lakemedels-
direktivet).

8.1.2 Fortydliganden avseende homeopatiska och antroposofiska lakemedel

Det finns ingen definition av homeopatiska lakemedel i lakemedelslagen. | 2 b § anges vilka
homeopatiska ldkemedel som kan registreras. Om artikel 16.2 ska inforlivas bor en definition av
homeopatiska lakemedel inféras som motsvarar lakemedelsdirektivets definition.

Antroposofiska lakemedel som tillverkas enligt homeopatisk metod omfattas av samma
bestammelser som andra homeopatiska ldkemedel. Aven detta bor fortydligas i lakemedelslagen, i
linje med skal 22 i lakemedelsdirektivet.

8.1.3 Sarskilda bestdmmelser i lakemedelslagen om godkannande av
homeopatiska lakemedel

Enligt Lakemedelsverkets bedémning bor artikel 16.2 inforlivas i svensk lagstiftning genom
sarskilda bestammelser i lakemedelslagen. Nedan beskrivs hur de tidigare beskrivna fyra
alternativen kan utformas i lakemedelslagen.

Gemensamt for dessa alternativ ar att de grundlaggande kraven for godkannande bor framga i
lakemedelslagen, framst genom att det for godkannande kréavs langvarig anvandning utan att
skadliga effekter uppstatt eller misstankts. Det innebar bland annat att sokanden ska visa lang och
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saker anvandning (istallet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska prévningar).
Dessutom bor det anges i lagen vilka indikationer och administreringssatt som kan godkénnas,
receptstatus, samt vilka bestammelser i lagen som inte &r tillampliga for homeopatiska lakemedel
som godkanns.

| lagen bor ocksa specificeras att stamberedningens homeopatiska eller antroposofiska anvéandning
ska visas med tillrackliga bibliografiska uppgifter. Med bibliografiska uppgifter avses information
fran erkanda handbdcker och officiella monografier.

For att mojliggora att antroposofiska medel finns tillgangliga under évergangen till den nya
regleringen foreslas en dvergangsreglering som innebdr att produkterna kan séljas i avvaktan pa att
ansokningarna utreds. Sadana tidsbegransade forsaljningstillstand bor utfardas per produkt och
forenas med krav pa att giltiga ansokningar inlamnas inom en specificerad tidsram. En
overgangsbestammelse i lag eller genom regeringsbeslut kan 6vervagas.

8.1.4 Dokumentationskrav for homeopatiska lakemedel bor regleras genom
foreskrifter

De narmare detaljerna avseende vilken dokumentation en ansokan om registrering eller
godkannande ska omfatta regleras framst genom L&kemedelsverkets foreskrifter for konventionella
lakemedel, traditionella vaxtbaserade ldkemedel och homeopatiska lakemedel. Det framstar
darigenom som lampligt att dokumentationskraven &ven for homeopatiska lakemedel som godkéanns
ska regleras av Lakemedelsverkets foreskrifter pa motsvarande sétt.

For konventionella lakemedel kravs bland annat effektdokumentation i form av resultat fran
kliniska prévningar. Fér homeopatiska lakemedel som godkanns foreslas istéllet att sokanden ska
ge in dokumentation avseende lang och saker anvandning. Sakerheten for produkterna foreslas
beddmas enligt de principer som tilldmpas for traditionella vaxtbaserade lakemedel och
homeopatiska lakemedel i det forenklade registreringsforfarandet. Ur preklinisk synvinkel omfattar
detta en sammanstallning och vardering av all tillgdnglig information om produktens/substansens
farmakologiska, allmantoxikologiska, lokalirriterande, allergiframkallande, genotoxiska, och
cancerframkallande effekter samt effekter pa fortplantningen.

Dokumentationskraven avseende effekt innebér en genomgripande principiell skillnad mellan
homeopatiska lakemedel som godkanns och 6vriga godkanda lakemedel. Darfor framstar det som
andamalsenligt att samla bestimmelserna om godkanda homeopatiska ldkemedel i en sérskild
foreskrift. Lakemedelsverkets bemyndigande 3 kap. 3 lakemedelsférordningen kan behova
fortydligas i detta avseende.

Homeopatiska medel anses av den medicinska eliten samt Lakemedelsverket att det inte kan ha
effekt pa grund av att det ringa innehllet och homeopatin hanas inte minst av VoF som menar att det
inte innehaller annat &n socker. Finns det da nagon rimlig anledning till att géra utredningar pa
sakerhet? Om alla homeopatiska medel innehaller 100% socker - finns det da nagon anledning att
utreda varje medels sakerhet om man redan har konstaterat att den ringa mangd socker som det
innehaller ar forsumbart?

8.1.5 Produktinformation

Sarskilda regler for produktresuméer, bipacksedlar och mérkning av godk&nda homeopatiska
lakemedel ar nodvandiga sa att det tydligt framgar att det &r homeopatiska eller antroposofiska
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lakemedel och pa vilka grunder de har godkénts. Sadana sarskilda bestammelser foreslas
genomforas genom Lakemedelsverkets foreskrifter, pa motsvarande satt som for 6vriga lakemedel.

8.1.6 Andamalsenlighet och undantag fran kravet i 4 § lakemedelslagen

En forutsattning for godkannande lakemedel &r att de enligt 4 § lakemedelslagen ar andamalsenliga,
det vill sdga verksamma for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. Detta krav galler traditionellt vaxtbaserade
lakemedel som registreras enligt 2 ¢ § lakemedelslagen, men inte for homeopatiska ldkemedel som
registreras enligt 2 b § lakemedelslagen. Hur detta krav bedoms i fraga om traditionella
véxtbaserade lakemedel anges inte ndrmare i forarbetena till lagstiftningen.

Det kan ifragasattas om kravet pa &ndamalsenlighet enligt 4 § lakemedelslagen kan anses uppfyllt i
fraga om homeopatiska lakemedel som ska godkannas, eftersom lakemedlens effekt inte foreslas
bedomas med stod av vetenskapliga studier eller provningar. Som beskrivits ovan foreslas sadana
lakemedel istéllet godkannas framst utifran langvarig homeopatisk eller antroposofisk anvandning.

I prop. 1991/92:107 s. 79 anses bl.a. att "1 uttrycket *vara verksamt for sitt indamal’ ligger att ett
lakemedel skall ha en terapeutisk eller jamforbar effekt nér det anvénds i enlighet med de
indikationer som det dr avsett for. Det betyder att ett ldkemedel utan effekt inte kan godtas”.
Formuleringen av lakemedlets terapeutiska indikation far anses ha betydelse for bedomningen av
lakemedlets andamalsenlighet. En tolkning ar att det aktuella lakemedlets andamalsenlighet bor
kunna bedomas utifran dess homeopatiska eller antroposofiska anvéandning.

For behandling av allvarligare sjukdomstillstand bor av sakerhetsskal hogre krav stallas pa att
lakemedlet ar verksamt, medan det vid lindriga eller tillfalliga &kommor skulle kunna anses
acceptabelt att inte stalla krav pa vetenskapligt bevisad effekt, under forutsattning att den aktuella
produktens sékerhet och farmaceutiska kvalitet ar godtagbar. For lakemedel med indikationer
avseende allvarligare sjukdomar, som saknar vetenskapliga studier avseende effekt, uppfylls
sannolikt inte kravet pa andamalsenlighet. Darfor foreslas att lakemedel som omfattas av alternativ
1 b) undantas fran kravet i 4 § lakemedelslagen, vilket far omfattande konsekvenser som beskrivs i
avsnitt 7.1.4 ovan.

For att anvandning av homeopatiska/antroposofiska lakemedel med generellt formulerade
indikationer (’for homeopatisk eller antroposofisk anviindning’) vid allvarligare sjukdomstillstand
ska kunna anses andamalsenlig forutsatts att patienten dessutom far gangse vard i enlighet med
vetenskap och beprdvad erfarenhet (se vidare diskussion i kapitel 9.2). Av detta skal maste
legitimerade l&kare ansvara for produkternas anvandning och produkterna darmed receptbeldggas.

8.1.7 Receptstatus

Lakemedelsverket ska i samband med ett godkdnnande besluta om lakemedlet ska var receptfritt
eller receptbelagt, i enlighet med 8 g § ldkemedelslagen och LVFS 2006:11 (som motsvarar artikel
71 i lakemedelsdirektivet). Injektionslakemedel och andra lakemedel som normalt forskrivs for att
ges parenteralt kommer att receptbelédggas (7 kap. 1 8 4 LVFS 2006:11).

8.1.8 Ovriga andringar

En rad foljdandringar krévs i lakmedelslagstiftningen, framst med hansyn till att det infors en ny typ
av lakemedel. Dessutom kravs en revidering av flera av Lakemedelsverkets foreskrifter bland annat
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avseende godkannande, markning och om registrering av vissa homeopatika. Beroende pa vilka
forséljningsstallen som bedéms lampliga kan regleringen av handel med lakemedel behdva &ndras.
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8.2 Forfattningsforslag

8.2.1 Gemensamma forslag till &ndringar av lakemedelslagen och
lakemedelsforordningen for alternativ 1-4

X § lakemedelslagen Homeopatiskt lakemedel

Med homeopatiskt lakemedel avses ett lakemedel som framstallts av substanser, sa kallade
stamberedningar, enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén
eller, om sd inte ar fallet, i de farmakopéer som for narvarande anvands officiellt i medlemsstaterna.
Ett homeopatiskt lakemedel kan innehalla flera stamberedningar.

y 8 ldkemedelslagen Antroposofiskt ldkemedel

Antroposofiska lakemedel som finns beskrivna i en officiell farmakopé och som bereds enligt en
homeopatisk metod ska, i frdga om registrering och godkannande for forsaljning, behandlas pa
samma satt som homeopatiska lakemedel.

a § lakemedelslagen 6vergangsbestammelser

Antroposofiska medel, som den x har tillfalligt tillstand till forséaljning och som enligt
lakemedelslagen kan godkéannas eller registreras, far saljas och marknadsféras som antroposofiskt
medel till dess att Lakemedelsverket meddelat slutligt beslut i &rende om godkénnande eller
registrering, om ansékan om sadant godkéannande eller sadan registrering gors senast den x 201x.
Har ingen sadan ansokan inkommit inom angiven tid ska tillstandet for forséljning upphora att galla
den x 201x avseende det antroposofiska medlet.

8.2.2 Faorslag till andringar avseende produktinformation

For alternativ 1,2 och receptfria produkter i alternativ 4 foreslas foljande 8§ Markning och
bipacksedlar

Forutom vad som anges i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och
bipacksedel for lakemedel ska all markning och bipacksedel innehalla uppgift om att

a) produkten &r ett homeopatiskt eller antroposofiskt lakemedel for anvandning vid en viss
indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig homeopatisk alternativt antroposofisk anvandning, och att

b) anvandaren ska radgdéra med lakare om symtomen kvarstar under anvandningen av lakemedlet
eller om biverkningar som inte namns pa bipacksedeln upptrader.
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For alternativ 3 och receptbelagda produkter i alternativ 4 foreslas foljande § Markning och
bipacksedlar

Forutom vad som anges i Ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och
bipacksedlar for lakemedel ska all markning och bipacksedlar innehalla uppgift om att produkten &r
ett homeopatiskt eller antroposofiskt lakemedel for anvandning inom homeopatin alternativt
antroposofin. Det ska ocksa framga att godkannandet grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig homeopatisk alternativt antroposofisk anvandning.

8.2.3 Forslag till &ndringar av lakemedelslagen for alternativ 1-4

Alternativ 1

x § i lakemedelslagen om godkédnnande av homeopatiska ldkemedel

Ett homeopatiskt l1akemedel som &r avsett att tillféras ménniskor och som inte uppfyller kraven
for registrering enligt 2 b § kan pa ansokan godkénnas enligt bestimmelserna i denna lag, om
foljande forutsattningar ar uppfyllda

1. ldkemedlet eller en produkt som motsvarar lakemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvandning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten for ansokan ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

2. det finns tillrdckliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvéndning,

3. det ar styrkt att lakemedlet inte ar skadligt nar det anvéands pa angivet satt pa grundval av
langvarig anvandning och erfarenhet, och

a) om ldkemedlet har en sammansattning och utformning lamplig for anvéndning
utan lakares diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen och det &ar
avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes bruk eller inhalation, ska
lakemedlet ha en terapeutisk indikation lamplig for sadan anvandning, eller

b) om lakemedlet har en sammanséttning och utformning som inte ar lamplig for
anvéandning enligt a) ska ldkemedlet receptbeldggas.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om lakemedel for vilka det ansokts om godkannande for
forsaljning eller som har godkants for forsaljning ska ocksa galla homeopatiska lakemedel som
godkénns enligt denna lag.

Foljande bestammelser ska dock inte galla i fraga om sadana godkanda homeopatiska
ldkemedel:

- 2 §andra stycket, om tillampningsomrade,

- 2 a8, om lakemedel for vilka ansékan om godkannande prévas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

- 2 b, om homeopatiska l&kemedel som registreras,
- 2c, om traditionella vaxtbaserade lakemedel,
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3 §, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte &r lakemedel,

6 8 tredje och fjarde stycket om lakemedel som godkants i ett annat land i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

6 a—d 88 om dmsesidigt erkdannande av humanlakemedel m.m.,
8 a-c §8§ om ratt att aberopa dokumentation,

8 1 8 om utbytbarhet, och

17 e 8 om inforsel.

For sddana homeopatiska lakemedel som godkanns enligt forsta stycket 4 b) ska inte heller 4 §
om krav pa lakemedel galla.

Alternativ 2

X § i lakemedelslagen om godkénnande av homeopatiska ldkemedel

Ett homeopatiskt lakemedel som &r avsett att tillféras manniskor och som inte uppfyller kraven
for registrering enligt 2 b § kan pa ansokan godkannas enligt bestammelserna i denna lag, om
foljande forutsattningar ar uppfyllda:

1.

lakemedlet eller en produkt som motsvarar lakemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvandning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten for ansokan ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

det finns tillrackliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvandning,

det ar styrkt att medlet inte ar skadligt nar det anvands pa angivet satt pa grundval av
langvarig anvandning och erfarenhet,

ldkemedlets sammansattning och indikation &r lampliga for anvandning utan lakares
diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen, och

lakemedlet ar avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om lakemedel for vilka det ansokts om godkannande for
forsaljning eller som har godkants for forsaljning ska ocksa gélla homeopatiska lakemedel som
godkénns enligt denna lag.

Foljande bestammelser ska dock inte gélla i fraga om sadana godkénda homeopatiska lakemedel:

2 § andra stycket, om tillampningsomrade,

2 a 8§, om lakemedel for vilka ansokan om godk&nnande provas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

2 b, om homeopatiska lakemedel som registreras,
2 ¢, om traditionella véxtbaserade ladkemedel,
3 §, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ar lakemedel,

6 § tredje och fjarde stycket om lakemedel som godkénts i ett annat land i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,
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6 a — d 88 om dmsesidigt erkdnnande av humanldkemedel m.m.,
8 a-c 88 om ratt att aberopa dokumentation,

8 i § om utbytbarhet, och

17 e 8 om inforsel.

Alternativ 3

x § i lakemedelslagen

Ett homeopatiskt lakemedel som &r avsett att tillféras manniskor och som inte uppfyller kraven
for registrering enligt 2 b § kan pa ansokan godkénnas enligt bestimmelserna i denna lag, om
foljande forutsattningar ar uppfyllda:

1.

laékemedlet eller en produkt som motsvarar lakemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvandning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten for ansékan ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

det finns tillrackliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvéndning,

det ar styrkt att medlet inte &r skadligt nar det anvéands pa angivet satt pa grundval av
langvarig anvandning och erfarenhet,

ingen specifik terapeutisk indikation far forekomma i markningen av lakemedlet utan
l&ékemedlet har endast en generell indikation som anger att produkten anvénds inom
homeopatin alternativt antroposofin, och

lakemedlet ska receptbeléggas.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om ldkemedel for vilka det ansokts om godkéannande for
forsaljning eller som har godkants for forsaljning ska ocksa galla homeopatiska lakemedel som
godkénns enligt denna lag.

Foljande bestammelser ska dock inte galla i fraga om sadana godkanda homeopatiska lakemedel:

2 § andra stycket, om tillampningsomrade,

2 a §, om ldkemedel for vilka ansékan om godkannande prdvas eller har prévats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

2 b, om homeopatiska lakemedel som registreras,
2 ¢, om traditionella vaxtbaserade lékemedel,
3 8, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ar lakemedel,

6 8 tredje och fjarde stycket om lakemedel som godkants i ett annat land i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

6 a — d 88 om Omsesidigt erk&nnande av humanldakemedel m.m.,
8 a-c §8§ om ratt att aberopa dokumentation,

8 i § om utbytbarhet, samt

17 e 8 om inforsel.

37



Alternativ 4

X § i lakemedelslagen

Ett homeopatiskt lakemedel som ar avsett att tillforas manniskor och som inte uppfyller kraven for
registrering enligt 2 b § kan pa ansékan godkéannas enligt bestimmelserna i denna lag, om féljande
forutsattningar ar uppfylida:

1.

lakemedlet eller en produkt som motsvarar lakemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvandning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten for ansokan ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

det finns tillrackliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvandning,

det &r styrkt att medlet inte ar skadligt nar det anvands pa angivet satt pa grundval av
langvarig anvandning och erfarenhet, och

a. om lakemedlet har en sammansattning och utformning lamplig for anvéndning utan
lakares diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen och det &r avsett att
intas genom munnen eller avsett for utvartes bruk eller inhalation, ska lakemedlet ha
en terapeutisk indikation lamplig for sddan anvéandning, eller

b. om lakemedlet har en sammansattning och utformning som inte ar lamplig for
anvandning enligt a) far ingen specifik terapeutisk indikation férekomma i
markningen av lakemedlet, utan ldkemedlet ska ha en generell indikation som anger
att produkten anvands inom homeopatin alternativt antroposofin. Ett sadant
lakemedel ska receptbeléggas.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om lakemedel for vilka det ansokts om godkannande for
forsaljning eller som har godkants for forsaljning ska ocksa gélla homeopatiska ldkemedel som
godkénns enligt denna lag.

Foljande bestammelser ska dock inte galla i fraga om sadana godkénda homeopatiska lakemedel:

2 § andra stycket, om tillampningsomrade,

2 a 8§, om lakemedel for vilka ansokan om godkénnande prévas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

2 b, om homeopatiska lakemedel som registreras,
2 ¢, om traditionella véxtbaserade laékemedel,
3 8, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ar lakemedel,

6 8 tredje och fjarde stycket om lakemedel som godkants i ett annat land i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

6 a — d 8§ om Omsesidigt erk&nnande av humanlakemedel m.m.,
8 a-c 88 om ratt att aberopa dokumentation,
8 i § om utbytbarhet, och

17 e 8 om inforsel.
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9 Bedbdmning av konsekvenser av forfattningsforslagen

9.1 Patienter

Ett genomfdérande av artikel 16.2 via nagot av de fyra alternativa forslagen kommer att leda till en
foréandring i tillgangligheten av homeopatiska och antroposofiska lakemedel for svenska patienter.
Gemensamt for alla fyra alternativen &r att de forvantas leda till att endast produkter med acceptabel
sékerhet och farmaceutisk kvalitet kommer att finnas tillgangliga. For patienter som énskar
behandling med sadana lakemedel kommer, beroende pa val av regleringsalternativ, olika antal
produkter, med eller utan angiven specifik terapeutisk indikation, att kunna finnas tillgangliga.

Betréffande de rent homeopatiska lakemedlen (ej antroposofiska) kommer alla fyra alternativen att
innebéra att fler produkter kan bli tillgangliga &n vad som idag ar mojligt via det férenklade
registreringsforfarandet enligt artikel 14 i lakemedelsdirektivet. Alternativen 3 och 4 bér omfatta
ungefar samma antal produkter. Alternativ 1 bor omfatta nagot farre produkter an alternativ 3 och 4.
Alternativ 2 kommer att omfatta ett vasentligt lagre antal produkter (endast avsedda for egenvard)
an Ovriga alternativ. Bade egenvardslakemedel och receptbelagda lakemedel kommer att kunna
finnas tillgdngliga genom alternativ 1 och 4. | alternativ 2 finns inte mojligheten att receptbelédgga
produkter. | alternativ 3 kommer alla produkter att vara receptbelagda och alltsa inte finnas
tillgangliga inom egenvarden.

Betraffande de antroposofiska medel som idag finns tillgangliga for patienter via Vidarklinikens
forsaljningstillstand kommer, oavsett vilket regleringsalternativ som viljs, en férandring att bli
markbar. Patienterna kan plétsligt komma att stallas utan tillgang till antroposofiska medel i
avvaktan pa att eventuella godkannandeansokningar prévas. For att méjliggora att antroposofiska
medel finns tillgangliga under dvergangen till en ny reglering forefaller det darfor rimligt att inratta
en dvergangsreglering som innebar att produkterna kan saljas i avvaktan pa att ansokningarna
utreds. Sadana tidsbegransade forsaljningstillstand bor utfardas per produkt och forenas med krav
pa att giltiga ansokningar inlamnas inom en specificerad tidsram. Ett liknande forfarande
tillampades i Sverige vid omklassningen av naturldkemedlen till (traditionella) véxtbaserade
lakemedel under 2006-2011 i enlighet med sarskilda dvergangsbestammelser i lakemedelslagen.

Betraffande tillgangligheten av antroposofiska lakemedel efter genomford reglering kommer den att
vara densamma som ovan beskrivits for de rent homeopatiska lakemedlen. Det kan noteras att
alternativ 2 kommer att leda till att behandling med antroposofiska lakemedel utanfor
egenvardsomradet, d. v. s. huvuddelen av Vidarklinikens verksamhet, knappast blir mojlig.

9.2 Halso- och sjukvard

Homeopatiska och antroposofiska lakemedel anvands inom halso- och sjukvarden i stora delar av
EU. Artikel 16.2 har inforlivats i majoriteten av medlemsléandernas nationella
ldkemedelslagstiftningar (se ovan kapitel 5).

For legitimerad halso- och sjukvardspersonal i Sverige (bortsett fran personal verksam vid
Vidarkliniken och dess filialer) skulle tillkomsten av godk&dnda homeopatiska och antroposofiska
lakemedel med angivna terapeutiska indikationer vara en helt ny foreteelse. Det kan forvantas att
produkterna kommer att motas med stor eller mycket stor skepsis av en ansenlig majoritet av dessa
personalkategorier. En mycket liten andel av den legitimerade hélso- och sjukvardspersonalen kan
forvantas se fordelar med att en ny sadan lakemedelskategori blir tillganglig. Det far bedémas
osannolikt att tillkomsten av en sadan lakemedelskategori skulle ha nagon avgérande inverkan pa
den svenska halso- och sjukvardens inriktning som helhet inom 6verskadlig tid.
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En vasentlig fragestallning som maste klargoras ar om det ar forenligt med kravet pa vetenskap och
beprovad erfarenhet for legitimerad halso- och sjukvardspersonal att anvanda homeopatiska eller
antroposofiska lakemedel for behandling av patienter (oavsett om terapeutisk indikation godkénts
for lakemedlet). Fragestéllningen ar komplex och har historiskt varit kontroversiell. Fragor som
galler tillsynen av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal hanteras av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO; tidigare Socialstyrelsen) och Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN). Inom
ramen for detta utredningsuppdrag har dock regeringen specifikt alagt Lakemedelsverket att
bedoma vilka konsekvenser de foreslagna andringarna i lakemedelslagstiftningen skulle fa for
hélso- och sjukvarden.

Inledningsvis kan konstateras att begreppet *vetenskap och beprévad erfarenhet’ inte finns 1 den
lagstiftning som utgar fran EU:s lakemedelsdirektiv. Det ar ett svenskt begrepp som gar tillbaka till
1890 ars lakarinstruktion och har behallits oférandrat sedan dess. Nagra forarbeten till denna
instruktion synes inte finnas tillgdngliga (SOU 1989:60, se dven t.ex. prop. 1993/94:149 s. 64 ff om
begreppet). Begreppet anvénds fortfarande i den nu géllande patientsakerhetslagen (2010:659):

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl.
Allmanna skyldigheter

1 § Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i dverensstammelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvard som uppfyller
dessa krav. Varden ska sa langt som mdjligt utformas och genomforas i samrad med patienten. Patienten
ska visas omtanke och respekt.

Av detta foljer att en produkt, alltsa ett godkéant homeopatiskt eller antroposofiskt lakemedel, i sig
inte kan omfattas av krav pa dverensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Daremot
maste legitimerad halso- och sjukvardspersonals eventuella anvandning av ett sadant lakemedel
bedomas med utgangspunkt i om de kan anses ha utfort sitt arbete i 6verensstammelse med
vetenskap och beprdvad erfarenhet.

| hélso- och sjukvardslagen (1982:763) anges foljande:

2 a § Halso- och sjukvarden skall bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vard. Detta innebdr att
den skall sarskilt

1. vara av god kvalitet med en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i
varden och behandlingen,

2. vara latt tillgénglig,

3. bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och integritet,

4. framja goda kontakter mellan patienten och halso- och sjukvardspersonalen,

5. tillgodose patientens behov av kontinuitet och sakerhet i varden.

Varden och behandlingen skall sa langt det &r mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten.
Olika insatser for patienten skall samordnas pa ett &ndamalsenligt satt.

Enligt denna lag &r kravet pa all hlso- och sjukvard i Sverige att den ska bedrivas sa att den
uppfyller de angivna kraven pa *god vard’. Begreppet *vetenskap och beprovad erfarenhet’ anvinds
saledes inte i denna lag som grundlaggande kvalitetsnorm for all halso- och sjukvard. (jfr Johnsson,
L-A. [2012] Lakartidningen, 109 [36], 1560-1562).

Skulle da exempelvis en legitimerad ldkares forskrivning av ett homeopatiskt lakemedel kunna leda
till sanktioner eller rattliga pafoljder?

Fragan har behandlats i Hogsta forvaltningsdomstolens (HFD) avgdrande (23 september 2011)
rorande sanktion mot en legitimerad ldkare som anvant homeopatiska lakemedel vid behandling av
ett stort antal patienter (Mal 6634-10).

HFD konstaterar foljande:
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”Socialstyrelsen har i det aktuella malet inte gjort géllande att AA gjort sig skyldig till medicinska
misstag i form av tvivelaktiga diagnoser eller underlatenhet att féranstalta om skolmedicinsk behandling i
den utstrackning som varit pékallad (jfr RA 2009 ref 65). Den homeopatiska behandling han ordinerat
anses vidare ofarlig. Vad Socialstyrelsen lagger AA till last ar en befarad risk for patientsédkerheten,
nédmligen att erforderlig behandling enligt vetenskap och beprévad erfarenhet skulle kunna utebli som
konsekvens av alternativ homeopatisk behandling.

[...]
Nagot fall dar en patient gatt miste om eller riskerat att inte fa lamplig skolmedicinsk behandling till f6ljd
av AA:s agerande har inte pavisats. Den risk for patientsakerheten som Socialstyrelsen anda anser
foreligga ar enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening allfér oklar och hypotetisk for att kunna
beaktas. Det kan darmed inte anses styrkt att AA visat sadan oskicklighet i yrkesutévningen att provotid
ar pakallad.”

Av HFD:s dom framgar att den legitimerade lakaren anvant sig av homeopatiska lakemedel vid
behandling av patienter. Detta faktum i sig ansag HFD ej motiverade beslut om sanktioner mot
lakaren och upphévde de lagre instansernas beslut om prévotid.

| ett beslut fran Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) fran 2013 (HSAN 2013/46:B2) har
Inspektionen for vard och omsorg (1VO) yrkat pa att en legitimerad sjukskdéterska skulle fa sin
legitimation aterkallad eftersom hon anvant sa kallad tankefaltsteknik och healing vid behandling av
patienter, vilket inte ansags vara forenligt med vetenskap och beprovad erfarenhet.

HSAN delade 1VVO:s uppfattning att de anvanda behandlingsmetoderna inte var i 6verensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. HSAN anséag dock inte att nagon av de behandlade
patienterna som tagits upp i anmalan gatt miste om eller riskerat att inte fa skolmedicinsk
behandling till foljd av sjukskoterskans agerande. Den befarade risk for patientsdkerheten som IVO
ansag foreligga var enligt HSAN allfor oklar och hypotetisk for att kunna beaktas. HSAN ansag
darmed inte att provotid var pakallad eller att det forelag grund for aterkallande av legitimationen.
HSAN:s beslut foljer darmed slutsatsen i den ovan refererade domen i HFD, ndmligen att
anvandning av behandling som inte ar i éverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet i
sig inte utgor grund for sanktioner mot legitimerad halso- och sjukvardspersonal.

Nuvarande rattspraxis far darmed anses sta i Gverensstimmelse med slutsatserna som drogs redan
1989 av Alternativmedicinkommittén (SOU 1989:60), som konstaterade att rattsligt bindande
foreskrifter som direkt utesluter alternativmedicinska metoder fran anvandning i hélso- och
sjukvarden saknas. Kommittén rekommenderade ett par vagledande principer som man tillmatte
betydelse i fragan:

- Alternativbehandlingen far inte vara ett forstahandsval, utan maste foregas av eller ges
parallellt med konventionell terapi

- Den alternativmedicinska metoden far inte vara skadlig eller farlig for patienten

Man framholl ocksa att om en patient begér att bli behandlad “alternativmedicinskt” har hélso- och
sjukvardspersonalen alltid ratt att vigra medverka. ”Ingen dr ndmligen skyldig att behandla med
metoder, som man anser strida mot vetenskap och beprovad erfarenhet. Detta géller fér dvrigt saval
etablerade som alternativmedicinska metoder.”

Foljande citat fran SOU 1989:60 (s. 62-63) &r ocksa belysande och far anses ligga vél i linje med
nuvarande rattspraxis.

[...] “Det innebér att annan etablerad terapi forst maste ha provats utan framgang, nagot som givetvis inte
kan behdva upprepas vid varje ny vardkontakt. Denna fraga kan antingen kontrolleras i samband med
anamnesupptagningen eller torde framga av handlingarna nar remiss tillampas, vilket pa vanligt satt ska
journalforas. Har, liksom eljest, maste ocksa sjukdomsbilden och vardsituationen i sin helhet beaktas. Ju
allvarligare patientens sjukdom &r, desto viktigare blir det att denne tillforsdkras véletablerad effektiv
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behandling. Vid lindrigare halsoproblem kan kravet pa uttdmmande initialbehandling enligt gangse
medicinsk praxis sattas lagre och utrymmet for alternativa metoder skulle alltsa bli stérre. Kommittén far
i detta sammanhang ocksa hanvisa till sina tidigare uttalanden i delbetankandet om lagstiftningen om
injektion av naturmedel. Dar framholls att med denna lags humanitéra syfte inte avsetts nagon
begrénsning till enbart behandling av sjukdomar i terminalstadiet, en princip av allmangiltig karaktar for
alternativbehandling.

Alternativmedicinkommittén anser vidare, att méjligheterna att anvanda alternativmedicinska metoder
maste ses i ett sammanhang med patienternas grundlagsskyddade ratt att bestimma 6ver sin egen hélsa
och sitt eget liv. Det betyder ocksa att alternativ vard inte far ges utan att patienten uttryckt 6nskan om
(givit sitt samtycke till) sddan vard.”

Sammanfattningsvis gor Lakemedelsverket bedémningen att en oreserverad anvandning av ett
godkant homeopatiskt eller antroposofiskt lakemedel for behandling av en patient i de flesta fall
skulle fa anses std i strid med kraven pa legitimerad halso- och sjukvardspersonals skyldighet att
utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet, men under vissa omstandigheter
skulle sadan anvandning kunna rymmas inom lagens fordran pa att halso- och sjukvarden ska
bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vard.

En rimlig sammanvégd vagledning skulle kunna formuleras sa att legitimerad halso- och
sjukvardspersonal ska utfora sitt arbete med metoder och behandlingar som &r i 6verensstammelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet, sa langt detta &r mojligt. Lagstiftningen synes dock inte
utesluta att &ven komplementdara metoder och behandlingar kan anvandas av halso- och
sjukvardspersonal sa lange de bedoms uppfylla kraven pa god vard och patientens behov av géngse
behandling tillgodosetts sa langt det ar mojligt.

Foljande grundlaggande principer kan 6vervégas for att avgransa en anvandning av godkanda eller
registrerade homeopatiska/antroposofiska lakemedel som skulle kunna anses falla inom ramen for
god vard, dven om behandlingen inte uppfyller gangse krav pa vetenskap och beprévad erfarenhet.

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska lakemedel far endast ske pa patientens
initiativ.
2. Gangse terapi ska erbjudas patienten i forsta hand. Behandling med

homeopatiska/antroposofiska lakemedel ska foregas av eller ges parallellt med gangse
terapi, savida patienten inte uttryckligen sagt nej till sadan terapi.

3. Patienten ska informeras om lakemedlets homeopatiska/antroposofiska karaktéar och dess
relation till gangse terapi.

4. Behandlande lékare bor ha erfarenhet av anvandning av homeopatiska/antroposofiska
lakemedel, alternativt bor behandlingen ske i samrad med ldkare som har sadan
erfarenhet.

5. Pasamma satt som for andra lakemedel, ar behandlande lakare inte skyldig att forskriva
eller aktivt medverka i behandling med ett homeopatiskt/antroposofiskt lakemedel pa
begéran av patient.

Eftersom den svenska patientsakerhetslagen uttryckligen anger att legitimerad hélso- och
sjukvardpersonal ska utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet &r det
lampligt att det i produktresumén for receptbelagda homeopatiska/antroposofiska ldkemedel infors
en text i enlighet med punkterna 1-4 ovan. Punkten 5 torde inte vara nddvandig att infora eftersom
den géller for alla Iakemedel. Informationen skulle l&mpligen kunna inforas i produktresumén under
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.
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Betréffande receptfria homeopatiska/antroposofiska lakemedel forefaller det rimligt att analogt
tillampa Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets nuvarande rekommendation till legitimerad halso-
och sjukvardspersonal om forhallningssétt till traditionella véaxtbaserade ldkemedel:

“Betrdffande gruppen traditionella vixtbaserade likemedel bor legitimerad personal inta en mer
restriktiv hallning. Det vetenskapliga underlaget for effekten av dessa lakemedel ar mycket
begransat. De har dock genomgatt ett registreringsforfarande vid Lakemedelsverket och
beddmts vara av god farmaceutisk kvalitet och oskadliga vid normal anvéndning. Legitimerad
vardpersonal kan, inom ramen for sin yrkeskompetens, informera om traditionella véxtbaserade
lakemedel vid en diskussion med patient om olika egenvardsmojligheter, men att ge en
forbehallslos rekommendation eller ordination kan komma att sta i strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet.”

Information om detta kan inte anses nddvéndigt att sérskilt infora i lakemedlens produktresumeéer
eftersom forhallandet framgar av den foreslagna utformningen av terapeutisk indikation:

“Homeopatiskt likemedel anvint ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvindning inom homeopatin” alternativt ” Antroposofiskt ldkemedel anvént ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av ldngvarig anvdandning inom antroposofin”.

Sammantaget bedoms det saledes kunna finnas ett visst, om &n begransat, utrymme for
omdomesgill anvandning av godkénda homeopatiska och antroposofiska ldkemedel inom hélso- och
sjukvarden aven i Sverige.

9.3 Tillverkare och forskrivare av antroposofiska medel

De tillfalliga forsaljningstillstand for vissa antroposofiska medel som regeringen beviljat enligt 5 §
andra stycket lakemedelslagen omfattar Vidarkliniken och dess ombud. Dessa beslut har inte varit
forenade med krav pa att ndgon svensk myndighet ska granska produkternas sakerhet, kvalitet eller
effekt. Besluten har varit begransade till att galla de antroposofiska produkter som finns i
produktkatalogerna fran tillverkarna Weleda och Wala. Oavsett vilket regleringsalternativ som vaéljs
kommer verksamheten vid Vidarkliniken och dess ombud att paverkas i hog grad. Sjalvfallet
kommer aven produkttillverkarnas situation att paverkas i hog grad.

Oberoende av val av regleringsalternativ, gar det inte att avgora hur stor andel av de idag anvanda
antroposofiska medlen som kan godkannas innan en faktisk utredning har genomforts av de
enskilda produkternas dokumentation. De aktuella produkterna har forsaljningstillstand i Tyskland
(och aven i andra lander), vilket talar for att produkternas sakerhet och kvalitet kan vara
tillfredsstéllande. Det borde &ven innebdra att féretagen redan har grundlaggande
produktdokumentation sammanstélld.

For Vidarklinikens verksamhet kan alternativ 1 framsta som det minst begransande, men som
diskuterats i konsekvensavsnittet i kapitel 7 ovan, kommer sannolikt alternativ 3 och 4 att leda till
att ett storre antal produkter faktiskt kan godkénnas och darmed kunna finnas tillgangliga for
klinikens verksamhet. De évergangsregler som skisserats ovan under 9.1 skulle vésentligen kunna
minska en reglerings ingripande effekt pa Vidarklinikens verksamhet.

Verksamheten vid Vidarkliniken ar huvudsakligen inriktad mot behandling av patienter med
sjukdomar och &kommor som inte ryms inom egenvarden. Som tidigare konstaterats, skulle
regleringsalternativ 2, dar enbart produkter med egenvardsindikationer kan godkéannas, medféra att
dessa patienter inte kan fa behandling vid Vidarkliniken, atminstone inte med antroposofiska
lakemedel.
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9.4 Tillverkare av homeopatiska lakemedel

For tillverkare av homeopatiska lakemedel ar det framfor allt mojligheten att fa distribuera
produkter med angiven specifik terapeutisk indikation som har efterfragats hos Lakemedelsverket.
Vid ett genomforande av alternativ 1, 2 eller 4 skulle foretagen kunna tillhandahalla produkterna
med indikation.

En mojlighet till godkdnnande av lakemedel i nya farmaceutiska beredningsformer (till exempel
injektionspreparat och suppositorier) innebar ocksa en méjlig utveckling av produktportfljen, men
detta har inte varit lika efterfragat som mojligheten att ange anvandningsomrade. Det finns dock
exempel pa ansokningar om registrering av homeopatiska lakemedel som avslagits for att
beredningsformen inte administreras oralt eller appliceras utvértes, vilket kravs for registrering
enligt artikel 14 i lakemedelsdirektivet. Beroende pa vilket alternativ av bestammelser i artikel 16.2
som genomfors i svensk lagstiftning kan ett antal ansokningar forvéntas med beredningsformer som
tidigare avslagits.

Ett flertal utlandska tillverkare har genom aren lamnat den lilla svenska marknaden dels pa grund av
dess storlek men ocksa pa grund av att produkter som registrerats enligt artikel 14 ar mycket svara
att marknadsfora. Vid avregistrering av produkterna har tillverkarna latit forsta att om artikel 16.2
implementeras i svensk lagstiftning kan de 6vervaga att ater forsoka etablera sig pa marknaden. For
befintliga foretag pa den svenska marknaden skulle det kunna innebéra en ékad konkurrens-
situation. Den skeva konkurrenssituation som nu rader mellan tillverkare av homeopatiska
lakemedel (dar varje produkt maste registreras) och tillverkare av antroposofiska medel (dar
regeringen lamnat tillstand till férséljning utan foregaende, produktspecifik ansokan) skulle daremot
jamnas ut om de antroposofiska medlen maste godkénnas eller registreras.

9.5 Ovriga berorda

9.5.1 Uttévare av homeopati utanfér halso- och sjukvarden

Utovare av klassisk homeopati anvander i huvudsak enkelmedel (baserat pa en ravara). Medlet
administreras baserat pa en kartlaggning av patientens samtliga fysiska och psykiska symtom och
karaktaristika. Mojligheten till specifik indikation for produkterna paverkar inte utdvarnas arbete
namnvart da ett medel kan anvandas for olika medicinska tillstand hos olika individer. Medlen
ordineras inte utifran en produktspecifik indikation utan snarare baserat pa beskrivningar i
homeopatiska handbdcker. M6jligen kan arbetet for utdvare inom vissa andra terapeutiska
riktningar inom homeopatin underlattas om en specifik indikation finns tillganglig fér produkten.
Homeopatisk egenvard daremot underlattas utan tvekan om ett anvandningsomrade kan anges i
bipacksedel och mérkning.

Mojligheten for ytterligare administreringsvagar ar inget som efterfragats av utévarna utan snarare
en storre diversitet i de ravaror som anvands. Om en implementering av artikel 16.2 far fler
tillverkare att etablera sig i Sverige skulle sannolikt ett storre utbud av saval enkelmedel som
sammansatta medel bli tillgangligt for samtliga ut6vare.

Om receptbelédggning av vissa produkter (till exempel injektionsmedel) blir aktuell innebar det att
produkterna inte kan forskrivas av utdvare utanfor halso- och sjukvarden. Da sadana produkter inte
heller idag &r tillgangliga for utévare utanfor héalso- och sjukvarden innebar detta ingen forandring.
9.5.2 Apotek och annan detaljhandel

Godkanda homeopatiska/antroposofiska ldkemedel (alltsa inte produkter som genomgatt
registrering i enlighet med ldkemedelsdirektivets artikel 14) skulle enligt nuvarande regelverk for
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forsaljning av lakemedel endast fa séljas pa apotek. Efter beslut fran Lakemedelsverket skulle de
aven kunna saljas utanfor apotek. Befintlig reglering (2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen om handel
med ldkemedel) innebér att apoteken blir skyldiga att tillhandahalla férordnade
homeopatiska/antroposofiska ldkemedel.

Av de produkter som beskrivits i kapitel 7 kan noteras att sa kallad fri forsaljning galler for saval
naturldkemedel och traditionella véxtbaserade ldkemedel som for registrerade homeopatiska
lakemedel. Aven i aldre lagstiftning gallde fri forsaljning for till exempel naturmedel. Om fri
forsaljning ska galla for godkanda receptfria homeopatiska/antroposofiska lakemedel maste ett
undantag goras i lagen (2009:366) om handel med lakemedel (jamfor 2 kap. 1 och 2 88).

9.6 Ovriga fragor
9.6.1 Avgifter

Avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel sétts av regeringen. Vid ett genomférande av
utredningens forslag maste avgiftsforordningen (2010:1167) revideras.

Manga av de enskilda produkter som kan vara aktuella for ansokan bestar av spadningsserier av
stamberedningar (rdvaror). Det torde i dessa fall inte vara nodvandigt att genomfara fullstandiga
sakerhetsvarderingar for alla mer utspadda produkter som ingar i samma serie, utan en
sakerhetsvardering per ravara kan vara tillracklig. Detta forhallande bor rimligen végas in da
ansokningsavgifterna faststélls. Principen tillampas redan vid registrering av homeopatiska
ldakemedel dar endast den mest koncentrerade slutprodukten i serien granskas.

9.6.2 Hogkostnadsskydd

Utgaende fran lagen om lakemedelsformaner (2002:160) ar Tandvards- och lakemedels-
formansverket den myndighet som fattar beslut om vilka lakemedel som ska vara statligt
subventionerade och inga i hogkostnadsskyddet.

9.6.3 Marknadsforing

Vid ett genomforande av nagot av utredningens forslag kan noteras att befintlig lagstiftning for
marknadsforing av godkanda lakemedel aven maste tillampas for godkanda homeopatiska
ldkemedel.

9.7 Ovriga EU-réattsliga 6vervaganden

9.7.1 Frirorlighet

Europarlamentet och radets direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard bor kunna omfatta godkanda homeopatiska och
antroposofiska lakemedel. Konsekvenserna av detta bor ocksa utredas utifran regelverk om
lakemedelsforman och vardgivarnas skyldigheter utifran det kommunala sjalvstyret, samt
medborgarens rétt till en jamlik vard.

Eventuella kostnader, réttigheter och skyldigheter for svenska medborgare, kommuner och
landsting utifran antroposofiska och homeopatiska behandlingsmetoder behéver ocksa genomlysas,
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exempelvis i frdga om kostnader for gransoverskridande halso- och sjukvard samt ratt till Iakemedel
som godkants i den behandlande medlemsstaten (punkterna 16 och 36 i direktiv 2011/24/EU).
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Bilaga 1

Avsnitt om homeopatiska och antroposofiska lakemedel i lagstiftning av
relevans for utredningen

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel

Inledande skal:

(21) Med hansyn till de speciella egenskaperna hos homeopatika, sasom deras mycket laga innehall
av verksamma bestandsdelar och svarigheten att tillampa konventionella statistiska metoder pa dem
i samband med kliniska prévningar, ar det lampligt att erbjuda ett forenklat registreringssystem for
de homeopatika som slapps ut pa marknaden utan specifika terapeutiska indikationer i en
beredningsform och med en dosering som inte innebar nagon risk for patienten.

(22) Antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell farmakopé och som bereds enligt en
homeopatisk metod skall, i fraga om registrering och forsaljningstillstand, behandlas pa samma satt
som homeopatika.

(23) | forsta hand &r det dnskvart att forse anvandare av homeopatika med tydliga uppgifter om
deras homeopatiska karaktar och med tillrackliga garantier for deras kvalitet och sakerhet.

(24) Bestammelserna i fraga om tillverkningen, kontrollen och inspektionen av homeopatika maste
harmoniseras for att tillata fri rérlighet inom hela gemenskapen for sakra medel av god kvalitet.

(25) Sedvanliga bestammelser om tillstand att forsélja medel skall tillampas pa homeopatika som
slapps ut pa marknaden med terapeutiska indikationer eller i en form som kan innebéra risker vilka
maste vagas mot deras forvantade terapeutiska effekt. | synnerhet bor de medlemsstater som har en
homeopatisk tradition ha mojlighet att tillampa sarskilda regler for att utvardera de undersékningar
och prévningar som &r avsedda att styrka sakerheten hos och effekten av dessa medel, under
forutsattning att de later kommissionen ta del av dem.

Artiklar:

KAPITEL 11

Séarskilda bestammelser avseende homeopatika
Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall se till att homeopatika som tillverkas och slapps ut pa marknaden i
gemenskapen ar registrerade eller godkanda enligt bestimmelserna i artiklarna 14-16, savida inte
lakemedlen omfattas av en registrering eller ett godkannande som beviljats i enlighet med nationell
lagstiftning fram till och med den 31 december 1993. Nér registrering beviljas skall artikel 28 och
artikel 29, punkterna 1-3 tillampas.

2. Medlemsstaterna skall inratta ett sarskilt, forenklat forfarande for registrering av sadana
homeopatika som avses i artikel 14.
Artikel 14

1. Ett sérskilt, forenklat registreringsforfarande kan endast tillampas pa sadana homeopatika som
uppfyller samtliga féljande villkor:

— De skall administreras oralt eller appliceras utvartes.
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— Ingen specifik terapeutisk indikation far forekomma i markningen av medlet eller i nagon
atfoljande information.

— Graden av utspadning skall vara tillracklig for att garantera att lakemedlet &ar sakert. Sarskilt far
lakemedlet inte innehalla mer &n en del pa 10 000 av modertinkturen eller mer &n en hundradel av
den lagsta dos som anvands allopatiskt da det géller aktiva bestandsdelar vilkas forekomst i ett
allopatiskt medel medfor att lakarrecept ar obligatoriskt.

Om det &r beréattigat med hansyn till nya vetenskapliga ron far kommissionen anpassa
bestammelserna i forsta stycket tredje strecksatsen. Denna atgard, som avser att dndra icke
vasentliga delar i detta direktiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 121.2a.

Samtidigt med registreringen skall medlemsstaterna bestdmma vilken klassificering som skall galla
for utlamnandet av medlet.

2. De kriterier och procedurregler som faststéllts genom artiklarna 4.4 och 17.1, artiklarna 22-26,
112, 116 och 125 skall tillampas analogt pa det sérskilda forenklade registreringsforfarandet for
homeopatika, med undantag for bevis pa terapeutisk effekt.

Artikel 15

En ansokan om sarskild forenklad registrering kan omfatta en serie medel som harrér fran samma
stamprodukt. Foljande dokumentation skall inga i ansokan for att sarskilt styrka den farmaceutiska
kvaliteten och att lakemedlet ar likformigt fran sats till sats:

— Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa den homeopatiska
stamberedningen, eller stamberedningarna, tillsammans med ett omndmnande av de olika
administrationsvagar, beredningsformer och spadningsgrader som skall registreras.

— Dokumentation som beskriver hur stamberedningen eller stamberedningarna framstélls och
kontrolleras och som styrker dess eller deras homeopatiska anvandning med stdd av en adekvat
bibliografi.

— Tillverknings- och kontrolljournal for varje beredningsform och en beskrivning av metoden for
spadning och potensering.

— Tillverkningstillstand for det berérda medlet.

— Kaopior av eventuella registreringsbevis eller tillstdnd som utfardats for samma medel i andra
medlemsstater.

— En eller flera modeller av den yttre forpackningen och av lakemedelsbehallaren till de lakemedel
som skall registreras.

— Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 16

1. Andra homeopatika &n de som avses i artikel 14.1 skall godk&nnas och forses med etikett enligt
artiklarna 8, 10, 10a, 10b, 10c och 11.

2. En medlemsstat kan inom sitt territorium infora eller behalla sarskilda bestammelser for
prekliniska studier och kliniska prévningar av andra homeopatika an sddana som avses i artikel 14.1
i enlighet med de principer och sérdrag som utmarker homeopatin i denna medlemsstat.

| detta fall skall medlemsstaten underréatta kommissionen om vilka sarskilda bestdammelser som
géller.
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3. Bestammelserna i avdelning IX skall tillampas pa homeopatika, med undantag av dem som avses
i artikel 14.1.
Artikel 39

Artikel 29.4, 29.5 och 29.6 samt artiklarna 30-34 skall inte tillampas pa de homeopatika som avses i
artikel 14.

Artiklarna 28-34 skall inte tillampas pa de homeopatika som avses i artikel 16.2.

AVDELNING V
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Artikel 68

Utan att det paverkar tillampningen av bestammelserna i artikel 69, skall homeopatika férses med
etikett i enlighet med bestammelserna i denna avdelning och kunna kannas igen genom ett tydligt
och lattlast omnamnande av deras homeopatiska natur.

Artikel 69

1. Forutom att ordet "homeopatikum” skall anges tydligt skall méarkningen, och i forekommande
fall bipacksedeln, for sadana medel som avses i artikel 14.1 innehalla foljande uppgifter och ingen
information dérutover:

— Det vetenskapliga namnet pa stamprodukten (eller stamprodukterna) atféljt av
utspadningsgraden, med anvandning av symbolerna i den farmakopé som anvands i enlighet med
artikel 1.5. Om ett homeopatikum bestar av tva eller flera stamprodukter far stamprodukternas
vetenskapliga namn i méarkningen kompletteras med ett fantasinamn.

— Namn pa och adress till innehavaren av inregistreringen samt, i tilllampliga fall, tillverkaren.
— Administrationssatt och, om sa ar nédvandigt, administrationsvag.

— Utgangsdatum i klartext (manad, ar).

— Beredningsform.

— Forsaljningsforpackningens innehall.

— Eventuella sarskilda lagringsforeskrifter.

— Om sa ar nédvandigt, en sarskild varningstext.

— Tillverkarens satsnummer.

— Registreringsnummer.

— Texten “homeopatikum utan erkénda terapeutiska indikationer”.

— En varningstext som uppmanar anvandaren att radfraga lakare om symptomen kvarstar.

2. Utan hinder av punkt 1 kan medlemsstaterna krdva att vissa slag av mérkning anvénds som visar:
— Medlets pris.
— Villkoren for rabattering genom socialférsakringsorgan.
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AVDELNING VI
LAKEMEDELSKLASSIFICERING

Artikel 71
1. Lakemedel skall vara receptbelagda om de

— kan utgora en direkt eller indirekt fara, dven da de anvands pa ett korrekt satt, om patienten inte
star under tillsyn av lakare, eller

— ofta och i betydande omfattning anvands pa ett felaktigt satt och darigenom kan medfora direkt
eller indirekt fara for ménniskors hélsa, eller

— innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan och/eller biverkningar
behover understkas ytterligare, eller

— normalt foreskrivs av lékare for att administreras parenteralt.

BILAGA 1, DEL 111
KRAV PA ANSOKAN OM FORSALJININGSTILLSTAND | SARSKILDA FALL

3. Homeopatika

Detta avsnitt innehaller sarskilda bestammelser om hur modulerna 3 och 4 skall tillampas pa
homeopatika enligt definitionen i artikel 1.5.

Modul 3

Bestammelserna i modul 3 skall galla foér dokument som lamnats in i enlighet med artikel 15 i den
forenklade registreringen av homeopatika enligt artikel 14.1 liksom for dokument for godk&nnande
av annan homeopatika enligt artikel 16.1, dock med féljande anpassnhingar.

a) Termval

Den latinska benamningen pa den homeopatiska stamprodukt som beskrivs i ansékan om
forsaljningstillstand maste 6verensstamma med den latinska beteckningen i Europeiska farmakopén,
eller om sadan saknas, med en officiell farmakopé i en medlemsstat. Om det ar relevant skall
traditionella namn som anvands i medlemsstaterna tillhandahallas.

b) Kontroll av utgangsmaterial

De uppgifter och den dokumentation, dvs. allt anvant material inbegripandes ramaterial och
mellanprodukter fram till den slutliga utspadningsprodukt som skall inga i det fardiga lakemedlet,
som atfoljer ansokan skall kompletteras med extra information om den homeopatiska
stamprodukten.

De allménna kvalitetskraven skall galla saval alla utgangs- och ramaterial som mellanliggande
tillverkningssteg fram till den slutliga utspadningsprodukt som skall ingd i det fardiga lakemedlet.
Om maojligt skall en haltbestamning utféras om den innehaller toxiska komponenter och om den
slutliga utspadningsproduktens kvalitet inte kan kontrolleras pa grund av for hdg utspadningsgrad.
Varje steg i tillverkningsprocessen, fran utgangsmaterialet till den slutliga utspadningsprodukt som
skall inga i det fardiga lakemedlet, skall beskrivas ingaende.
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Om spadningsmoment ingar maste dessa moment utforas enligt de homeopatiska
tillverkningsmetoder som faststalls i den relevanta monografin i Europeiska farmakopén eller i brist
pa sadan enligt en medlemsstats officiella farmakopé.

c¢) Kontroll av det fardiga lakemedlet

De allménna kvalitetskraven géller for fardiga homeopatiska produkter och eventuella undantag
maste motiveras av sokanden.

Alla toxikologiskt relevanta komponenter skall identifieras och mangdbestammas. Om det finns en
rimlig motivering till att alla de toxikologiskt relevanta komponenterna inte gar att identifiera eller
mangdbestamma, t.ex. pa grund av utspadningsgraden i det fardiga lakemedlet, skall kvaliteten
styrkas genom en fullstédndig validering av tillverknings- och utspadningsforfarandet.

d) Hallbarhetsundersékningar

Det fardiga lakemedlets hallbarhet maste styrkas. Stabilitetsuppgifter om homeopatiska
stamprodukter géller som regel dven efter dilution/trituration. Om det inte gar att identifiera eller
mangdbestamma den aktiva substansen pa grund av spadningsgraden substansen pa grund av
spadningsgraden kan information om lakemedelsformens hallbarhet beaktas.

Modul 4

Bestammelserna i modul 4 skall tillampas pa forenklad registrering av homeopatika enligt artikel
14.1, dock med foljande specifikationer.

Eventuella luckor i dokumentationen maste motiveras. Det kravs t.ex. en motivering nar sokanden
anser sig ha styrkt en godtagbar sakerhetsniva trots att vissa undersokningar saknas.”

Lakemedelslagen (1992:859)

2 b § Ett lakemedel som beretts enligt en erkand homeopatisk metod och som inte pastas ha viss
terapeutisk effekt och som ar avsett att intas genom munnen eller avsett for yttre bruk ska pa
ansokan registreras enligt denna lag, om graden av utspadning garanterar att lakemedlet ar
oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte innehaller mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i fraga om humanlakemedel, mer an en hundradel av den lagsta anvanda dos
av en sadan aktiv substans som i lakemedel medfor receptbelaggning. Ett homeopatiskt ldkemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det satt pa vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i en annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet officiellt anvand
farmakopé.

Lagen galler for homeopatiska lakemedel som registrerats enligt forsta stycket, dock med undantag
for

—2 a §, om lakemedel for vilka ansékan om godké&nnande provas eller har prévats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

— 2 ¢ §, om traditionella vaxtbaserade lakemedel,

— 3§, om tillampning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ar lakemedel,
— 4 8, om krav pa lakemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjarde styckena, om godké&nnande av lakemedel m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella véxtbaserade lakemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska ldkemedel,
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—8-8 d 8§, om godkannande av lakemedel m.m.,

— 8 f § forsta stycket 2, om att det ska anges om ldkemedlet saknar terapeutisk effekt,
— 8 g-10 88, om klassificering och sakerhetsdvervakning m.m.,

—13-14 8§, om kliniska prévningar m.m.,

— 21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsféring m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunktion, och

— 22 8, om forordnande av ldkemedel m.m. Lag (2013:518).

5 8 Ett lakemedel far séljas forst sedan det
1. godkénts for forsaljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godk&nnande eller en registrering som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Sadant lakemedel som tillverkas pa apotek for viss
patient, visst djur eller viss djurbesattning far dock séljas utan godkannande, registrering eller
erkannande av ett godkénnande eller registrering. Vad som ségs i forsta meningen géller inte
lakemedel for vilka ansokan provas eller har provats i den i 2 a 8 angivna ordningen.

Om det finns sarskilda skal far tillstdnd lamnas till forsaljning av ett sadant antroposofiskt medel,
som inte avsesi2b §.

Om det finns sarskilda skal far tillstand till forsaljning av ett lakemedel lamnas aven i andra fall.
Lag (2007:248).

Upphavda forfattningar
Lag med bestammelser om vissa medel avsedda for injektion (SFS 1981:50, upphéavd 1993-07-01)

Forordning med bestdmmelser om vissa medel avsedda for injektion (SFS 1986:764, upphavd
1993-07-01)

Lakemedelsforordning (1962:701) 18 2 mom. och 3 mom. ; 1978 infordes naturmedelsbegreppet
(proposition 1976/77:134)

Socialstyrelsen kungorelse med bestdmmelser om handhavande av naturmedel for injektion inom
sjukvarden (SoSFS 1981:400)

Socialstyrelsens allméanna rad rérande anmalan av naturmedel for injektion 1981-06-30; innehaller
de krav som stalldes pa preklinik och klinik

Socialstyrelsens kungdrelse med bestdmmelser om tillverkning, inforsel och mérkning av
naturmedel for injektion SoSFS 1981:44

Socialstyrelsens kungorelse angaende forordnande och utlamnande av naturmedel for injektion fran
apotek (SoSFS 1981:43); kravet pa skriftlig ordination av leg. lakare

Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad om godkannande av lakemedel for férsaljning
m.m.(1985:8); definitionen av naturlakemedel

Lakemedelsverkets allmanna rad om godkannande av naturldakemedel for férsaljning (1995:18);
detaljerade krav pa kvalitet, effekt och sikerhet
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Svar pa Lakemedelsverkets underhandsdelning av
”Forutsiattningar for och konsekvenser av att inforliva
artikel 16.2 i likemedelsdirektivet”

Socialstyrelsens intern-pm daterat 2013-06-28

Socialstyrelsen har i juni 2013 formulerat en intern-pm (bifogas) kring
myndighetens bedémning av legitimerad halso- och sjukvardspersonals
majligheter till anvandande av homeopatiska lakemedel. Av denna pm framgar
att legitimerad halso- och sjukvardspersonal har en begransad majlighet att
anvanda homeopatiska lakemedel i sin yrkesutévning inom halso- och
sjukvarden. Sammanfattningsvis aligger det respektive vardgivare inom de
verksamheter dar det kan bli aktuellt for legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal att anvanda homeopatiska lakemedel att sékerstalla att
anvandningen ligger inom ramen for vad som foreskrivs i 6 kap. 1 §
patientsakerhetslagen (2010:659), PSL, 2 a och 31 8§ halso- och sjukvardslagen
(1982:7639), HSL, samt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Dessa foreskrifter
ger ett visst utrymme for en sadan anvandning, men det ar begransat.

Vetenskap och beprdvad erfarenhet

Begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet ar nagot av en grundpelare inom
svensk hélso- och sjukvard. Begreppet harrér precis som anges pa sid. 38 i
Lakemedelsverkets skrivelse, fran tidigare allméanna lakar- och
tandlakarinstruktioner. Vid inférandet i lagstiftning av begreppet vetenskap och
beprovad erfarenhet for all halso- och sjukvardspersonal efterfragades ett
klargrande av detsamma. | forarbetena? refererades det till en skrivelse fran
Socialstyreslen fran 1976 vari det bl.a. angavs foljande:

Ur juridisk synvinkel innebar uttrycket att lakaren i sin yrkesmassiga utévning har att beakta
sdvél vetenskap som beprévad erfarenhet. Forfattningstexten innebar sdlunda ett "bade och" - inte
ett "antingen eller”. N&ar exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas sjalvklart
erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far vara grunden for att metoden accepteras eventuellt

! Allméanna lakarinstruktionen (1963:341) och allmanna tandlakarinstruktionen (1963:666).
2 Se prop. 1993/94:149 sid. 65

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
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efter erfarenheter vunna vid férsok pa djur. | andra fall kan langvarig klinisk erfarenhet vara det
dominerande underlaget for att en behandlingsmetod accepteras medan det teoretiska och/eller
experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan vara begransade.

| samma forarbeten angavs vidare

”Avslutningsvis kan sdgas att kravet pd vetenskap och beprovad erfarenhet har syftet att
tillforsékra patienten basta mojliga vard i det enskilda fallet samtidigt som en ram for lakarnas
verksamhet uppstalls. Ifragavarande krav innebér inte att t.ex. nya behandlingsmetoder utesluts
utan att forsoksverksamhet maste foretas pa ett sddant satt att en utvardering kan goras. Kravet pa
vetenskap och beprévad erfarenhet inrymmer dels att férutsattningar for en medicinsk utveckling
som kommer patienten till del skapas, dels att meddelad vard alltid ska ha en viss kvalitet.”

Slutligen kan det &ven vara vart att citera ut alternativmedicinkommitténs
huvudbetankande SOU 1989:60 dar det pa s. 61 ff. anges bl.a. foljande.

”Aven om begreppen “sakkunnig vird” och “vetenskap och beprévad erfarenhet” avser
medicinska forhallanden &ar dessa i forsta hand &nda juridiska termer for rattsliga dandamal och
utgdr i sddana sammanhang en sorts méattstock, som appliceras pé redan intraffade handelser, for
att prova det professionella handlandet. Vid denna prévning ar det inte alltid nédvandigtvis det
senaste eller bast dokumenterade inom vetenskapen och inte heller alltid det man har l&angst
erfarenhet av, som féller avgérandet. Om det saknas vagledning i forfattningar blir det i stallet
fraga om en tankt jamforelse med hur en kompetent yrkesutévare skulle ha gjort i motsvarande
situation. Dvs. vad en opartisk beddmare anser vara ett riktigt handlande under givna
omstandigheter.

N&r manniskor vander sig till halso- och sjukvarden ska de kunna lita pa att alltid fa en
sakkunnig och trygg vard. Tilltron till den etablerade medicinen &r ocksé stor bland patienterna.
Grunden for denna tilltro &r en solid kunskapsgrund och ett vetenskapligt synsétt hos hélso- och
sjukvardspersonalen.”

Legitimation for yrken inom halso- och sjukvarden - ansvar
och skyldigheter

Som Socialstyrelsen angivit i intern-pm fran juni 2013 &r legitimationen
forutom ett bevis pa en viss inhdmtad kunskap (kvalitetsintyg) dven en form av
vidimering av att den legitimerade hélso- och sjukvardspersonalen. Med
legitimationen kommer férutom skyldigheter att folja ett sarskilt regelverk dven
en viss forman som kan liknas vid en konkurrensfordel. Enskilda individer som
vander sig till en legitimerad hélso- och sjukvardsutdvare forvantar sig en viss
kunskapsniva och ett sérskilt agerande. Just detta forhallande komplicerar
legitimerad héalso- och sjukvardspersonals anvandande av
homeopatiska/antroposofiska lakemedel.

Lakemedelsverkets forslag pa réttslig reglering

Socialstyrelsen delar Lakemedelsverkets bedémning att det finns
patientsékerhetsvinster med ett inférande av ett regelverk for godkédnnande av
homeopatiska/antroposofiska lakemedlen.
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Socialstyrelsen delar &ven bedémningen att ett anvandande av
homeopatiska/antroposofiska ldkemedlen inte kan anses sta i dverenstammelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet i enlighet med de krav som anges i 6
kap. 1 § PSL.

Dessa krav och skyldigheter kan svarligen kombineras med ett handhavande
av homeopatiska/antroposofiska lakemedel som saknar vetenskapligt bevisad
effekt.

Av Lakemedelsverkets fyra forslag till rattslig reglering ser Socialstyrelsen att
det forslag som kan komma att dka patientsakerheten vésentligt ar Alternativ 3.
Ett godkannande utan angivande av terapeutisk indikation med tillhérande krav
pa forskrivning fran lakare skulle sakerstalla att endast sékra medel anvandes
inom halso- och sjukvarden samt att eventuella kontraindikationer och
konkurrens med gangse behandling skulle uppmérksammas och undvikas. Mot
bakgrund av att Socialstyrelsen beddémer att utrymmet for ett handhavande av
homeopatiska/antroposofiska lakemedlen for legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal ar begransat ar dock det alternativ som synes vara mest
genomforbart utifran Socialstyrelsens ansvarsomrade Alternativ 2. Ett
godkannande av endast de homeopatiska/antroposofiska lakemedel som ar
lampliga for egenvard och som &r avsedda att intas genom munnen, for utvardes
bruk eller inhalation skulle sékerstélla att endast sékra produkter anvands.
Darutover skulle de produkter som inte faller inom denna grupp (sasom
injektionsvitskor och produkter som inte kan visa sin sakerhet) inte vara tillatna.
Det forhallningssatt som halso- och sjukvardspersonal har till traditionella
véxtbaserade naturldkemedel bor d&ven kunna anvandas for
homeopatiska/antroposofiska lakemedel.

Dérutover vill Socialstyrelsen uppmarksamma en konsekvens av ett
inforlivande av artikel 16.2 skulle fa.

Av 28 § hilso- och sjukvardslagen framgar att ledningen av hélso- och
sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser en hog patientsékerhet och
god kvalitet av varden samt framjar kostnadseffektivetet. Bestammelsen har
tillkommit med hansyn till att resurserna ar begrénsade varfor de boér anvandas
pa basta mojliga sétt, oavsett av vem som bedriver vérden 3. Socialstyrelsen vill
peka pa att ett regelverk som inkorporerar anvandande/foreskrivningen av
homeopatiska/antroposofiska lakemedel kan sta i strid med halso- och
sjukvardslagens krav pa en kostnadseffektiv halso- och sjukvard.

For Socialstyrelsen

Lisa van Duin

® Prop. 1995/96:176 sid. 57



